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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kyinsu 700 vienety/ml + 2 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra 700 vienety insulino ikodeko* ir 2 mg semagliutido*.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,43 ml tirpalo yra 300 vienety insulino ikodeko ir 0,86 mg
semagliutido.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1 ml tirpalo yra 700 vienety insulino ikodeko ir 2 mg
semagliutido.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1,5 ml tirpalo yra 1 050 vienety insulino ikodeko ir 3 mg
semagliutido.

10 dozés zingsniy sudaro 10 vienety insulino ikodeko ir 0,029 mg semagliutido.

* Pagaminta Saccharomyces cerevisiae lastelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (FlexTouch).

Skaidrus, bespalvis arba beveik bespalvis izotoninis tirpalas, kurio pH yra mazdaug 7,4.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Kyinsu yra skirtas gydyti suaugusiuosius, sergancius 2 tipo cukriniu diabetu, nepakankamai
kontroliuojamu baziniu insulinu arba j gliukagong panasiy peptidy 1 (GLP-1) receptoriy agonistais,
kaip priedas prie dietos ir mankstos kartu su geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo diabeto.
Tyrimy duomenys apie derinius, poveikj glikemijos kontrolei bei Sirdies ir kraujagysliy sistemos
reiskinius ir tirtas populiacijas pateikiami 4.4, 4.5 ir 5.1 skyriuose.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Kyinsu vartojamas vieng kartg per savaite po oda.
Kyinsu turéty biiti vartojamas tg pacig savaités dieng. Kyinsu galima vartoti bet kuriuo paros metu.

Kyinsu vartojamas dozés Zingsniais.
Desimt (10) dozés Zingsniy sudaro 10 vienety insulino ikodeko ir 0,029 mg semagliutido.
Dozés skaitiklis ant svirkstiklio rodo dozés zingsniy skaiciy.



DidZziausia rekomenduojama savaitiné dozé yra 350 dozés Zingsniy, t. y. 350 vienety insulino ikodeko
ir 1 mg semagliutido.

Kyinsu turi biiti dozuojamas pagal individualius paciento poreikius. Rekomenduojama optimizuoti
glikemijos kontrole koreguojant dozg pagal paciy stebimg gliukozés kiekj plazmoje nevalgius.

Dé¢l ilgo Kyinsu pusinés eliminacijos periodo nerekomenduojama koreguoti dozés timinés ligos metu,
taip pat jeigu pacientai trumpam pakeic¢ia savo fizinio aktyvumo lygj arba jprastg mityba. Tokiais
atvejais pacientams turi biiti nurodyta pasikonsultuoti su savo sveikatos priezitiros specialistu, kad
gauty daugiau rekomendacijy del kity taikytiny koregavimy, pvz., gliukozés vartojimo arba kity
gliukozes kiekj mazinanciy vaistinio (-iy) preparato (-y) pakeitimy.

Kyinsu vartojimo pradzia

Prie$ pradedant vartoti Kyinsu reikia nutraukti gydyma baziniu insulinu arba GLP-1 receptoriy
agonistu. Rekomenduojama pradiné Kyinsu dozé yra 40 dozés Zingsniy (40 vienety insulino ikodeko
ir 0,114 mg semagliutido), po to doz¢é atskirai koreguojama vieng karta per savait¢. Rekomenduojama
daznai stebéti gliukozés kiekj kraujyje insulino pakeitimo laikotarpiu ir paskesnes savaites.

Kai prie gydymo sulfonilur¢ja pridedamas Kyinsu, reikia apsvarstyti galimybe nutraukti arba
sumazinti sulfoniluré¢jos doze.

Peréjimas nuo kasdienio bazinio insulino arba kasdienio GLP-1 receptoriy agonisto
Pereinant nuo kasdienio bazinio insulino arba GLP-1 receptoriy agonisto, gydyma Kyinsu reikia
pradéti kita dieng po ankstesnio kasdienio rezimo paskutinés dozés (zr. 4.4 skyriy).

Pereinant nuo kasdienio gydymo baziniu insulinu prie Kyinsu, gali bati svarstomi kity vaistiniy
preparaty nuo diabeto koregavimai. Kraujo gliukozes kiekis turi biiti atidziai stebimas (zr. 4.4 skyriy).

Peréjimas nuo vieng kartg per savaite vartojamo bazinio insulino

Neéra patirties, susijusios su peré¢jimu nuo savaitinio bazinio insulino prie Kyinsu. Peréjus nuo
savaitinio bazinio insulino, gydymo Kyinsu pradzios laikas turéty biiti nustatomas remiantis
individualiu paciento plazmos gliukozés kiekiu nevalgius praéjus savaitei po paskutinés savaitinio
bazinio insulino dozés.

Peréjimas nuo vieng kartg per savaite vartojamo GLP-1 receptoriy agonisto

Pereinant nuo viena karta per savait¢ vartojamo GLP-1 receptoriy agonisto, gydyma Kyinsu reikia
pradéti praéjus vienai savaitei po ankstesnio vieng kartg per savaitg vartojamo GLP-1 receptoriy
agonisto paskutinés dozeés.

Dozés titravimas

Kyinsu turi biiti dozuojamas pagal individualius paciento poreikius.
Glikemijos kontrol¢ rekomenduojama optimizuoti kartg per savaite, pagal gliukozés kiekj plazmoje
nevalgius (zr. 5.1 skyriy).

Dozés koregavimas turi buti atliekamas remiantis savarankiskai stebétomis gliukozes kiekio plazmoje
nevalgius vertémis titravimo dieng ir dvi ankstesnes dienas.

Praleista dozé

PamirSus pavartoti, dozé turéty biiti suleidziama kuo grei¢iau. Jei nuo praleistos dozés dar nepraéjo 3
dienos, pacientas gali testi pradinj vieng kartg per savaite vartojimo grafika.

Jeigu praéjo daugiau kaip 3 dienos, pamirsta pavartoti doze vis tiek reikia susileisti kaip galima
greiciau. Vieng kartg per savaite skiriamo vaistinio preparato dozavimo grafikas bus pakeistas j ta
savaités diena, kurig buvo suleista praleista dozé. Jei norima islaikyti pradinj vieng kartg per savaitg



skiriamo vaistinio preparato dozavimo grafika, laikas tarp paskesniy doziy gali biiti palaipsniui
pratesiamas, kol galiausiai bus pasiektas tas pats dozavimo grafikas.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams dozes koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).
Pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, rekomenduojama dazniau stebéti gliukoze.
Kyinsu nerekomenduojama vartoti pacientams, sergantiems galutinés stadijos inksty liga, nes
semagliutido monokomponento duomenys yra riboti (zr. 5.2 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, pradinés dozés koreguoti nereikia

(zr. 5.2 skyriy). Pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas, rekomenduojama dazniau
stebéti gliukoze.

Turima mazai gydymo Kyinsu patirties pacientams, kuriems pasireiskia sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas. Gydant §iuos pacientus Kyinsu reikia biiti atsargiems.

Vaiky populiacija
Kyinsu saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Skirta leisti tik po oda.

Kyinsu negalima leisti j veng, nes tai gali sukelti sunkig hipoglikemijg.

Kyinsu negalima leisti | raumenis, nes tai gali pakeisti absorbcija.

Kyinsu negalima naudoti insulino infuzijos pompose.

Kyinsu negalima traukti i§ uzpildyto $virkstiklio uZtaiso j §virkstg (zr. 4.4 skyriy).

Kyinsu leidziamas po oda jSvirksciant j Slaunj, Zastg arba pilvo sienele. Vaistinj preparatg visada reikia
leisti vis kitoje tos kiino srities vietoje, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizika
(zr. 4.4 skyriy).

Pacientams reikia patarti kaskart naudoti nauja adata. Pakartotinai naudojant Svirkstiklio adatas
padidéja adaty uzsikims§imo rizika, dél kurios gali biiti suleista per maza dozé. Uzsikim8us adatai
pacientai turi vadovautis vartojimo nurodymais, pateiktais pakuotés lapelio pabaigoje (Zr. 6.6 skyriy).

Kyinsu yra uzpildytame Svirkstiklyje.
Dozés skaitiklis rodo Kyinsu dozés zingsniy, kuriuos reikia susvirksti, skaiciy.
Dozés perskaiciuoti nereikia.

Uzpildyti Kyinsu svirkstikliai gali skirti Sias dozes:
o Uzpildytas 0,43 ml $virkstiklis viena injekcija suleidzia 10-300 dozés zingsniy po 10 dozés

zingsniy.

o Uzpildytas 1 ml $virkstiklis viena injekcija suleidzia 10-350 dozés zingsniy po 10 dozés
zingsniy.

o Uzpildytas 1,5 ml $virkstiklis viena injekcija suleidzia 10-350 dozés zingsniy po 10 dozés
zingsniy.

Daugiau informacijos apie vartojima zr. 6.6 skyriy.



4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Bendrieji

Kyinsu negalima vartoti pacientams, sergantiems 1 tipo cukriniu diabetu arba diabetinei ketoacidozei
gydyti.

Neéra terapinés patirties su pacientais, serganciais Niujorko $irdies asociacijos (NYHA) IV klasés
staziniu Sirdies nepakankamumu.

Hipoglikemija
Hipoglikemija gali pasireiksti, jeigu Kyinsu dozé yra didesné nei biitina (zr. 4.5, 4.8 ir 4.9 skyrius).
Nepavalgius arba neplanuotai patyrus sunky fizinj kriiv, gali atsirasti hipoglikemija.

Sunki hipoglikemija gali sukelti sgmonés praradimg ir (arba) traukulius, taip pat laiking arba nuolatinj
smegeny pazeidima, ar net mirtj.

Paprastai hipoglikemijos simptomai pasireiskia staiga. Tai gali buti Saltas prakaitas, Salta isblyskusi
oda, nuovargis, nervingumas arba drebulys, neramumas, nejprastas nuovargis arba silpnumas,
sumisimas, pasunkéjes gebéjimas susikaupti, mieguistumas, itin didelis alkis, regéjimo sutrikimai,
galvos skausmas, $leik$tulys ir juntamas daznas Sirdies plakimas.

Pacientams, kuriy gliukozés kiekio kraujyje kontrolé labai pager¢jo (pvz., taikant intensyvesnj
gydyma), gali pasikeisti jy jprasti jspéjamieji hipoglikemijos simptomai, todél pacientus reikia apie tai
Ispéti. [prasti jspéjamieji hipoglikemijos simptomai gali i$nykti pacientams, kurie ilgai serga cukriniu
diabetu.

Bitina ypac atidziai stebéti veiksnius, didinancius jautruma hipoglikemijai. Tai yra fizinio aktyvumo
pasikeitimas, dietos pasikeitimas arba praleistas valgis, alkoholio vartojimas, kartu vartojamas
gydymas tam tikrais kitais vaistiniais preparatais (Zr. 4.5 skyriy), liga, padidéjes jautrumas insulinui
(pvz., pasalinus streso veiksnius arba pasikeitus svoriui), injekcijos vietos pokytis ir tam tikri
nekompensuoti endokrininiai sutrikimai.

Ilgalaikis bazinio insulino poveikis gali atidéti atsigavima po hipoglikemijos. Prasidéjus
hipoglikemijos epizodui, pacientui rekomenduojama atidziai matuoti gliukozés kiekj kraujyje iki

atsistatymo.

Virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos

GLP-1 receptoriy agonisty, tokiy kaip semagliutidas (Kyinsu monokomponentas), vartojimas gali biti
susijes su virskinimo trakto nepageidaujamomis reakcijomis (Zr. 4.8 skyriy). ] tai reikéty atsizvelgti
gydant pacientus, kuriy inksty funkcija sutrikusi, nes pykinimas, vémimas ir viduriavimas gali sukelti
dehidratacija, o dél to gali pablogeéti inksty funkcija. Pacientus reikia informuoti apie galimg
dehidratacijos rizika, susijusig su virskinimo trakto nepageidaujamomis reakcijomis, ir imtis
atsargumo priemoniy, kad biity i§vengta skys¢iy iSeikvojimo.



Aspiracija, susijusi su bendraja nejautra arba gilia sedacija

Gauta pranesimy apie plauciy aspiracijos atvejus pacientams, vartojantiems GLP-1 receptoriy
agonistus, kuriems taikoma bendroji nejautra arba gili sedacija. Tod¢l, pries atliekant proceduiras
taikant bendraja nejautrg arba gilig sedacija reikia atsizvelgti j padidéjusig likutinio skrandZio turinio
rizikg dél sulétéjusio skrandzio iStustinimo (Zr. 4.8 skyriy).

Hiperglikemija

Hiperglikeminiy reiSkiniy daznis vartojant Kyinsu buvo didesnis, palyginti su insulinu glarginu
vartojant kartu su insulino aspartu (4,1 %, palyginti su 1,2 %) ir insulinu ikodeku (4,2 %, palyginti

su 2,6 %). Kyinsu atveju dauguma hiperglikemijos reiskiniy buvo fiksuoti per pirmgsias 12 gydymo
savaiciy. Pacientams, kurie anks¢iau buvo gydyti didesnémis kasdienémis bazinés insulino dozémis
(>40 V) ir kuriy pradinio jvertinimo glikuoto hemoglobino Aic (HbA1c) koncentracija buvo didesné
(HbAlc) (>8,5 %), per pirmasias dvi savaites po Kyinsu vartojimo pradzios gliukozés kiekis plazmoje
nevalgius padidéjo iki 3 mmol/l, po to Sios vertés pradéjo mazeéti, 7-9 savaite grjzo prie pradiniy
verciy, o 14-17 savaite pasieké glikemijos tiksla (<7,2 mmol/l). Gydymo pradzioje reikia atidziai
stebéti paciento gliukozés kiekj kraujyje. Pradinis gliukozés kiekio plazmoje padidéjimas nevalgius
i8nyks po nuolatinio titravimo (Zr. 4.2 skyriy).

Nepakankamas vaistiniy preparaty nuo diabeto vartojimas ir (arba) nutraukimas gali sukelti
hiperglikemijg ir galimai diabeting ketoacidoze. Be to, gretutinés ligos, ypac infekcijos, gali sukelti
hiperglikemijg ir taip padidinti antidiabetinio gydymo poreikj.

Paprastai pirmieji hiperglikemijos simptomai pasireiSkia pamazu, per kelias valandas arba dienas. Tai
gali biiti troskulys, padaznéjes §lapinimasis, pykinimas, vémimas, mieguistumas, paraudusi sausa oda,
burnos dZitivimas, apetito sumazéjimas bei i§ burnos sklindantis acetono kvapas. Negydant
hiperglikemijos gali i$sivystyti diabetiné ketoacidoz¢, kuri gali tapti mirties priezastimi. Sunkios
hiperglikemijos atvejais reikia apsvarstyti sparciai veikian¢io insulino vartojima.

Uminis pankreatitas

Vartojant GLP-1 receptoriy agonistus, jskaitant semagliutidg, stebétas iminis pankreatitas

(zr. 4.8 skyriy). Pacientus reikia informuoti apie iiminiam pankreatitui budingus simptomus. Jtarus
pankreatita, Kyinsu vartojimg reikia nutraukti; jei diagnozé patvirtinama, negalima i§ naujo pradéti
vartoti Kyinsu. Gydant pacientus, kurie yra sirg¢ pankreatitu, reikia laikytis atsargumo.

Diabetiné retinopatija

Diabetine retinopatija sergantiems pacientams, gydytiems insulinu ir semagliutidu, anksciau stebétas
diabetinés retinopatijos komplikacijy rizikos padidéjimas. Todél pacientus, sergancius diabetine
retinopatija, reikia atidziai stebéti ir gydyti pagal klinikines rekomendacijas. Greitas gliukozés
kontrolés pageréjimas siejamas su laikinu diabetinés retinopatijos pablogéjimu (zr. 4.8 skyriy), taiau
negalima atmesti kity mechanizmy. Néra Kyinsu vartojimo patirties su pacientais, serganciais
nekontroliuojama ir galimai nestabilia diabetine retinopatija arba makulopatija, todél tokiems
pacientams nerekomenduojama vartoti Kyinsu.

Informacijos apie tiriamuosius, kuriems tyrimo pradZioje nebuvo nustatyta diabetinés retinopatija, zr.
4.8 skyriy.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Staigios alerginés reakcijos j insuling ikodekg arba semagliutidg gali kelti pavojy gyvybei.

Klinikiniuose tyrimuose Kyinsu gydytiems pacientams fiksuota padidéjusio jautrumo reakcijy
(Zr. 4.8 skyriy).



Lipodistrofija ir odos amiloidozé (reakcijos injekcijos vietoje)

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparata reikia leisti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés iSsivystymo rizikos (Zr. 4.8 skyriy). Insuling leidZiant tose vietose,
kuriose pasirei§ké tokios nepageidaujamos reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti
glikemijos kontrolé. Gauta prane$imy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus leisti kitoje vietoje,
pacientams i$sivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, kurioje yra pakitimy j tokia, kur oda
nepakitusi, rekomenduojama stebéti gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybe
pakoreguoti vaistiniy preparaty nuo diabeto dozg.

Pioglitazono vartojimas su insulino vaistiniais preparatais

Gauta pranesimy apie Sirdies nepakankamumo atvejus, kurie pasireiSké vartojant pioglitazong kartu su
insulinu, ypac¢ pacientams, turintiems stazinio Sirdies nepakankamumo rizikos veiksniy. Reikia
jvertinti $ig rizikg prie§ skiriant pioglitazong kartu su Kyinsu. Jeigu Sie vaistiniai preparatai vartojami
kartu, reikia stebéti, ar pacientui nepasireiskia stazinio Sirdies nepakankamumo simptomy ir poZymiy,
ar nedidéja svoris, ar neatsiranda edemy. Pastebéjus Sirdies funkcijos pablogéjimo simptomy,
pioglitazono vartojimg reikia nutraukti.

Kaip iSvengti gydymo vaistiniais preparatais klaidy

Pries kiekvieng injekcija pacientams turi biiti nurodyta visada patikrinti uzpildyto Svirkstiklio etikete,
kad biity iSvengta atsitiktinio Kyinsu supainiojimo su kitais injekciniais vaistiniais preparatsi nuo
diabeto.

Pacientai privalo uzpildyto Svirkstiklio dozés langelyje pazitiréti, kiek dozés Zingsniy parinkta.
Neregiai arba prastai matantys pacientai turi biiti informuoti, kad reikia visada paprasyti kity, gerai

matanciy ir iSmokyty naudoti uzpildyta Svirkstiklj, asmeny pagalbos.

Siekdami iSvengti dozavimo klaidy ir galimo perdozavimo, pacientai ir sveikatos priezitiros
specialistai niekada neturéty SvirkStu iStraukti vaistinio preparato i§ uzpildyto Svirkstiklio uztaiso.

Uzsikims$us adatai pacientai turi vadovautis vartojimo nurodymais, pateiktais pakuotés lapelyje
pabaigoje.

Peréjimas nuo kitokio injekcinio diabeto gydymo prie kas savaite vartojamo Kyinsu

Pereinant nuo kitokio injekcinio diabeto gydymo, gali atsirasti vaistiniy preparaty vartojimo klaidy,
pvz., perdozavimo arba dozavimo klaidy. Sios klaidos gali sukelti hipoglikemija, hiperglikemija arba
virSkinimo trakto nepageidaujamas reakcijas. Pacientams, kurie pereina nuo kasdieninio ar kito kartg
per savaite vartojamo injekcinio diabeto gydymo, reikia nurodyti patikrinti, ar jie kartg per savaite
suleidzia tinkamg paskirtg doze. Pacientams, kurie néra tikri dél tinkamos dozés, turi biiti nurodyta
pasikonsultuoti su savo sveikatos priezitros specialistu dél tolesniy nurodymy.

Imunogeni$kumas

Kyinsu vartojimas gali sukelti antikiiny pries insuling ikodeka ir (arba) semagliutidg susidaryma.
Retais atvejais dél tokiy antiktiny buvimo gali reikéti koreguoti Kyinsu dozg, kad biity istaisytas
polinkis j hiperglikemijg arba hipoglikemijg (Zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Natrio kiekis

Vienoje vaistinio preparato dozéje yra maziau negu 1 mmol natrio (23 mg), t. y. jis beveik neturi
reikSmes.



4.5

Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sgveika

Kyinsu klinikiniy tyrimy dél galimos saveikos su vaistiniais preparatais, maistu ar alkoholiu neatlikta.
Saveika su kitais vaistiniais preparatais, nustatyta vartojant vienkomponencius insuling ikodeka ir
semagliutidg, pateikiama toliau.

Insulinas ikodekas

Zinoma daug medikamenty, veikian¢iy gliukozés metabolizma.

MedZiagos, kurios gali sumaZinti insulino poreikj

Vaistai nuo diabeto, GLP-1 receptoriy agonistai, sulfoniluréja, monoaminooksidazés inhibitoriai
(MAOI), beta blokatoriai, angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai, salicilatai,
anaboliniai steroidai ir sulfonamidai.

MedzZiagos, kurios gali padidinti insulino poreikj

Geriamieji kontraceptikai, tiazidai, gliukokortikoidai, skydliaukés hormonai, simpatomimetikai,
augimo hormonas ir danazolas.

Oktreotidas / lanreotidas gali arba padidinti, arba sumazinti insulino poreikj.

Alkoholis gali sustiprinti arba susilpninti insulino hipoglikeminj poveikj.

Beta blokatoriai gali paslépti hipoglikemijos simptomus.

Semagliutidas

Semagliutidas gali vélinti skrandZio iStustinimg ir gali turéti jtakos kartu vartojamy geriamyjy vaistiniy
preparaty absorbcijai. Galimas semagliutido poveikis kartu vartojamy geriamyjy vaistiniy preparaty
absorbcijai buvo tirtas skiriant 1 mg semagliutido esant pastoviai ekspozicijai.

Remiantis jvertintais vaistiniais preparatais (varfarinu ir Kitais kumarino dariniais, paracetamoliu,
geriamaisiais kontraceptikais, atorvastatinu, digoksinu ir metforminu) kliniskai reik§Smingos saveikos
su semagliutidu nepastebéta. Todél, kai Sie vaistiniai preparatai vartojami kartu su semagliutidu, dozés
keisti nereikia.

Varfarinas ir Kiti kumarino dariniai: Pradéjus gydyma semagliutidu pacientams, vartojantiems
varfaring arba kitus kumarino darinius, rekomenduojama daznai stebéti tarptautinj normalizuota
santykj (TNS). Semagliutido vartojimas nepakeité bendrosios R- ir S-varfarino ekspozicijos
arba Cpax, pavartojus vienkarting varfarino dozg (25 mg), ir varfarino farmakodinaminis
poveikis, matuojamas pagal tarptautinj normalizuotg santykj (TNS), kliniSkai nepakito. Taciau
kartu vartojant acenokumarolj ir semagliutidg buvo fiksuota TNS sumazéjimo atvejy.

Paracetamolis: Semagliutidas sulétina skrandzio iStustinima, vertinant pagal paracetamolio
farmakokinetikg standartinio valgio tyrimo metu. Paracetamolio AUCq.¢omin I Cmax. atitinkamai
sumazejo 27 % ir 23 % po to, kai kartu buvo vartojamas 1 mg semagliutido. Bendras
paracetamolio poveikis (AUCo.sh) nepasikeité. Vartojant semagliutidg, kliniskai reik§mingo
poveikio paracetamoliui nenustatyta. Kartu su semagliutidu skiriamo paracetamolio dozés
koreguoti nereikia.

Geriamieji kontraceptikai: Manoma, kad semagliutidas neturéty mazinti geriamyjy
kontraceptiky veiksmingumo, nes semagliutidas nekeicia bendros etinilestradiolio ir
levonorgestrelio ekspozicijos iki kliniSkai reik§Smingo laipsnio, kai kartu su semagliutidu
skiriama geriamyjy kontraceptiniy vaistiniy preparaty (0,03 mg etinilestradiolio / 0,15 mg



levonorgestrelio). Etinilestradiolio ekspozicijai poveikio nebuvo; levonorgestrelio ekspozicija
esant pastoviai koncentracijai padidéjo 20 %. Né vieno junginio Cnax nebuvo paveiktas.

o Atorvastatinas: Semagliutido vartojimas nepakeité bendrosios atorvastatino ekspozicijos,
pavartojus vienkarting atorvastatino dozg (40 mg). Atorvastatino Cmax sumazéjo 38 %. Tai

laikoma kliniSkai nereikSminga.

o Digoksinas: Semagliutido vartojimas nepakeité bendrosios digoksino ekspozicijos arba Cpmay,
pavartojus vienkarting digoksino doze (0,5 mg).

o Metforminas: Semagliutido vartojimas nepakeité bendrosios metformino ekspozicijos arba Cpax,
pavartojus 500 mg dozg du kartus per para per 3,5 dienos.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéra informacijos apie vaisinguma, néStumg ir zindymg vartojant Kyinsu.
Toliau pateikiami jspéjimai ir atsargumo priemongs, nustatytos vienkomponenc¢iams preparatams.

Vaisingo amzZiaus moterys

Vaisingo amziaus moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo Kyinsu metu ir
bent iki 2 ménesiy po gydymo.

Néstumas

Neéra jokios klinikinés patirties, susijusios su insulino ikodeko vartojimu néstumo laikotarpiu. Gyviiny
reprodukcijos tyrimy su insulinu ikodeku metu nepastebéta jokio embriotoksinio ir teratogeninio
poveikio.

Néra pakankamai duomeny apie semagliutido vartojima néStumo metu. Su gyviinais atlikti tyrimai
parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy).

Todél, dél semagliutido ir ribotos klinikinés patirties, Kyinsu né$tumo metu neturi biiti vartojamas.

Jeigu pacienté ruosSiasi pastoti arba pastoja, Kyinsu vartojima reikia nutraukti.
Dél ilgo pusinés eliminacijos periodo Kyinsu vartojimg reikia nutraukti maziausiai prie§ 2 ménesius
iki planuojamo néstumo (zr. 5.2 skyriy).

~

Zindymas
Nezinoma, ar insulinas ikodekas iSsiskiria ] gydomy motery pieng. Esami farmakodinamikos ar

toksikologiniy tyrimy su ziurkémis duomenys rodo, kad insulinas ikodekas issiskiria j gyviiny piena.
Pavojaus zZindomiems naujagimiams ar kiidikiams negalima atmesti.

Zindancioms ziurkéms semagliutidas i$siskyré su pienu. Pavojaus zindomam vaikui negalima atmesti.

Todél, atsizvelgiant j vienkomponenciy preparaty poveikio laktuojan¢ioms Ziurkéms iSvada, Kyinsu
neturi buti vartojamas zindymo metu.

Vaisingumas

Insulino ikodeko poveikis Zzmogaus vaisingumui nezinomas. Insulino ikodeko tyrimai su gyviinais
jokio nepageidaujamo poveikio vaisingumo atzvilgiu neparodé.

Semagliutido poveikis Zmoniy vaisingumui néra Zinomas. Semagliutidas nepaveiké ziurkiy patiny
vaisingumo. Buvo pastebéta, kad Ziurkiy pateléms pailgéjo rujos laikas ir nedaug sumazgjo ovuliacijy
skaiCius vartojant dozes, siejamas su motinos kiino svorio sumazéjimu (zr. 5.3 skyriy).



4.7 Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Kyinsu gebéjimo vairuoti arba valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

Paciento gebéjimas susikoncentruoti ir reaguoti gali pablogéti dél hipoglikemijos ar hiperglikemijos,
arba, pavyzdziui, dél regéjimo sutrikimo. Tai gali biti rizikinga situacijose, kai Sie gebéjimai ypac
svarbiis (pvz., vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).

Pacientai turi buti informuoti, kad reikia imtis atsargumo priemoniy siekiant i§vengti hipoglikemijos
vairuojant. Tai ypac svarbu tiems pacientams, kuriems perspéjamieji hipoglikemijos simptomai
susilpnéje, jy visai néra, arba kuriems daznai pasireiskia hipoglikemija. Esant tokioms aplinkybéms,
turéty biiti apsvarstytas vairavimo tikslingumas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Apskritai, insulino ikodeko / semagliutido saugumo duomenys atitinka monokomponenty saugumo
duomenis. Dazniausios nepageidaujamos reakcijos gydymo insulino ikodeko / semagliutido metu yra
hipoglikemija ir virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos, jskaitant pykinima 20,1 % ir
viduriavimg 13,8 % (zr. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy aprasas®).

Nepageidaujamy reakciju sarasas lenteléje

Insulino ikodeko / semagliutido klinikinés plétros programoje dalyvavo 1 325 pacientai, gydomi

truko 52 savaites.

Klinikiniuose tyrimuose nustatytos su insulinu ikodeku / semagliutidu susijusios nepageidaujamos
reakcijos pateiktos toliau. Nepageidaujamos reakcijos koduojamos pagal MedDRA organy sistemos
tyrimais. Nepageidaujamy reakcijy daznis iSreiSkiamas pagal Sias kategorijas: labai daznas (> 1/10),
daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 10 000 iki

< 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus
duomenis). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos sunkumo mazéjimo
tvarka.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

MedDRA Labai daznas |DaZnas Nedaznas Retas Daznis
organu nezinomas
sistemy klasé
Imuninés Padidéjes Anafilaksiné
sistemos jautrumas! reakcija’
sutrikimai
Metabolizmo ir | Hipoglikemija |Sumazéjes
mitybos apetitas
sutrikimai
Nervy sistemos Galvos skausmas | Skonio
sutrikimai Svaigulys pakitimas
Akiy sutrikimai Diabetinés
retinopatijos
komplikacijos?
Sirdies Sirdies
sutrikimai susitraukimy
daznio
padidéjimas’
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MedDRA Labai daznas |DaZnas Nedaznas Retas Daznis
organy nezinomas
sistemy klasé
Virskinimo Pykinimas Vémimas Uminis Zarnyno
trakto Viduriavimas | Pilvo skausmas* |pankreatitas obstrukcija®
sutrikimai Pilvo piitimas Uzdelstas
Viduriy skrandzio
uzkietéjimas iStustinimas’
Dispepsija
Gastritas
Gastroezofaginio
refliukso liga
(GERL)
Atsirtigimas
Dujy kaupimasis
zarnyne
Kepeny, tulzies Cholelitiazé
puslés ir lataky
sutrikimai
Odos ir Lipodistrofija | Angioedema®
poodinio Odos
audinio amiloidozé
sutrikimai
Bendrieji Nuovargis Reakcija
sutrikimai ir injekcijos
vartojimo vietoje®
vietos Periferiné
pazeidimai edema’
Tyrimai Lipazés
aktyvumo
padidéjimas’
Amilazés
aktyvumo
padidéjimas’

'Grupinis terminas, apimantis nepageidaujamas reakcijas, susijusias su padidéjusio jautrumo reakcijomis,
tokiomis kaip bérimas.

2Grupinis terminas, apimantis nepageidaujamas reakcijas, susijusias su diabetine retinopatija.

3Grupinis terminas, apimantis nepageidaujamas reakcijas, susijusias su §irdies ritmo padaznéjimu.
4Grupinis terminas, apimantis nepageidaujamas reakcijas, susijusias su pilvo skausmu.
SGrupinis terminas, apimantis nepageidaujamas reakcijas, susijusias su reakcijomis injekcijos vietoje.
Grupinis terminas, apimantis nepageidaujamas reakcijas, susijusias su periferine edema.
"Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos atlickant 3a fazés monoterapija po oda leidZiamu semagliutidu.

813 po patekimo j rinkg pateikty nepageidaujamy reakcijy prane$imai apie monoterapija po oda leidziamu

semagliutidu.

Kai kuriy ,.Nepageidaujamuy reakcijy aprasas*

Hipoglikemija

3a fazés klinikiniuose tyrimuose su insulinu ikodeku / semagliutidu sunki hipoglikemija buvo
apibréZziama kaip hipoglikemija, susijusi su sunkiu kognityviniu sutrikimu, kuriam reikalinga iSoriné
pagalba atsigauti, o kliniSkai reikSminga hipoglikemija buvo apibrézta kaip mazesné nei 54 mg/dl
(3,0 mmol/l) gliukozés koncentracija plazmoje.

I pacienty, serganciy 2 tipo cukriniu diabetu, anks¢iau gydyty baziniu insulinu, dalis ty, kuriems
pasireiskée sunkis arba kliniskai reik§mingi hipoglikemijos epizodai, buvo 7,1 %, palyginti su 20,8 %
(insulinas ikodekas / semagliutidas, palyginti su insulinu ikodeku) ir 10,0 %, palyginti su 58,5 %
(insulinas ikodekas / semagliutidas, palyginti su bazinio boliuso insulino rezimu). I§ pacienty,
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serganciy 2 tipo cukriniu diabetu, anks¢iau gydyty GLP-1 receptoriy agonistais, dalis ty, kuriems
pasirei$ké sunkis arba kliniskai reikSmingi hipoglikemijos epizodai, buvo 3,5 %, palyginti su 3,8 %
(insulinas ikodekas / semagliutidas ir po oda leidziamas semagliutidas).

IS pacienty, serganciy 2 tipo cukriniu diabetu, anks¢iau gydyty baziniu insulinu, apskaiciuotas
kliniskai reik§mingy hipoglikemijos epizody daznis per paciento ekspozicijos metus (PEM),

buvo 0,153 palyginti su 0,68 (insulinas ikodekas / semagliutidas, palyginti su insulinu

ikodeku) ir 0,257, palyginti su 2,18 (insulinas ikodekas / semagliutidas, palyginti su bazinio boliuso
insulino rezimu). I§ pacienty, serganciy 2 tipo cukriniu diabetu, anks¢iau gydyty GLP-1 receptoriy
agonistais, apskaiiuotas kliniskai reikSmingy hipoglikemijos epizody daznis per PEM buvo 0,04,
palyginti su 0,033 (insulinas ikodekas / semagliutidas ir po oda leidziamas semagliutidas).

Virskinimo trakto nepageidaujamos reakcijos

3a fazés klinikiniuose tyrimuose pykinimas pasireiské 20,1 %, viduriavimas — 13,8 %, vémimas
- 9,1 % pacienty, gydyty insulinu ikodeku / semagliutidu.

IS anks¢iau GLP-1 receptoriy agonistais gydyty pacienty pykinimg vartojant insuling ikodeka /
semagliutidg patyrusiyjy dalis buvo 11,7 %, palyginti su 11,5 % vartojant semagliutida po oda,
viduriavimas buvo 11,1 %, palyginti su 12,4 %, o vémimas — atitinkamai 5,3 % ir 6,5 %. IS pacienty,
serganciy 2 tipo cukriniu diabetu, anksciau gydyty baziniu insulinu, pykinimg vartojant insuling
ikodeka / semagliutida patyrusiyjy dalis buvo 23,8 %, palyginti su 3,9 %, vartojant insuling ikodeka,
viduriavimas buvo 15,8 %, palyginti su 7,3 %, o vémimas buvo 10,6 %, palyginti su 2,6 %. Pacienty,
pranesanciy apie pykinima vartojant insuling ikodekga / semagliutida, dalis buvo 21,8 %, palyginti

su 2,4 % rodikliu per bazinio boliuso insulino rezimg, viduriavimas buvo 12,6 %, palyginti su 5,5 %, o
vémimas buvo 10,0 %, palyginti su 2,7 %.

Dauguma reiskiniy buvo lengvi arba vidutinio sunkumo, vidutiné trukmé — 2—4 dienos, o praneSimy
apie jvykius skaicius laikui bégant sumazéjo. Dél nepageidaujamy reakcijy gydymas buvo

nutrauktas 2,5 %, pertrauktas — 1,7 %, 0 4,2 % pacienty sumazinta dozg.

Diabetinés retinopatijos komplikacijos

2 mety trukmés klinikiniame tyrime buvo istirti 3 297 pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu, su
didele Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizika, ilga sirgimo diabetu trukme ir prastai
kontroliuojamu gliukozés kiekiu kraujyje. Siame tyrime diabetinés retinopatijos komplikacijy atvejai
dazniau pasireiské pacientams, gydytiems semagliutidu (3 %), palyginus su placebu (1,8 %). Tai buvo
pastebéta insulinu gydomiems pacientams, kuriems buvo diagnozuota diabetiné retinopatija.

Gydymo skirtumas pastebétas anksti ir i§liko viso tyrimo metu.

3a fazés 52 savaiiy trukmés insulino ikodeko / semagliutido klinikiniuose tyrimuose, kuriuose
dalyvavo 2 637 pacientai, sergantys ilgalaikiu 2 tipo cukriniu diabetu nepageidaujami reiskiniai susije
su diabetine retinapatija buvo nustatyti 9,3 % tiriamyjy, gydyty insulinu ikodeku / semagliutidu,

ir 8,1 % tiriamyjy, gydyty palyginamaisiais vaistiniais preparatais. Tiriamieji, kurie tyrimo pradZioje
neturéjo diabetinés retinopatijos, 52 savaite diabetinés retinopatijos reiskiniai buvo stebimi 5,2 %
insulinu ikodeku / semagliutidu grupés tiriamyjy ir 3,8 % kontrolinés grupés tiriamyjy. Dauguma
reiSkiniy buvo lengvi arba vidutinio sunkumo, be jokiy poZymiy / simptomuy, ir jie buvo aptikti
tikrinant akis tyrimo pabaigoje.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali i$sivystyti lipodistrofija (jskaitant lipohipertrofija, lipoatrofijg) ir odos
amiloidozé, dél to gali sulététi vietiné insulino absorbcija. Vaistinj preparatg leidziant vis kitoje tam
tikros kiino srities vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba iSvengti $iy reakcijy (Zr. 4.4 skyriy).
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Sirdies susitraukimy daznio padidéjimas

Stebétas padidéjes Sirdies susitraukimy daznis dél GLP-1 receptoriy agonisty vartojimo. Dviejy i§ 3a
fazes tyrimy metu semagliutido nevartojusiy pacienty vidutiniai pulso poky¢iai vartojant insuling
ikodeka / semagliutida buvo atitinkamai 1,59/min., palyginti su —0,12/min. (insulinas ikodekas /
semagliutidas, palyginti su insulinu ikodeku) ir 1,11/min., palyginti su 0,67/min. (insulinas ikodekas /
semagliutidas, palyginti su bazinio boliuso insulino rezimu). 3a fazés tyrime, kuriame insulinas
ikodekas / semagliutidas buvo lyginamas su semagliutidu, nustatyta, kad vidutinis pulso pokytis
vartojant insuling ikodeka / semagliutidg buvo — 1,11/min., o semagliutido atveju — —0,40/min.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Hipoglikemija ir vir§kinimo trakto nepageidaujamos reakcijos gali i$sivystyti, jeigu pacientui skiriama
daugiau Kyinsu nei reikia.

Hipoglikemija gali i$sivystyti nuosekliais etapais:

. Lengvus hipoglikemijos epizodus galima gydyti geriant gliukoze arba kitus produktus, kuriy
sudétyje yra cukraus. Todél pacientui patariama visuomet su savimi nesiotis maisto produkty,
kuriy sudétyje yra cukraus;

o Sunkiis hipoglikemijos epizodai, kai pacientas negali savimi pasirtpinti, gali biiti gydomi
gliukagonu, kurio gali suleisti j raumenis, po oda arba j nosj to iSmokytas asmuo, arba gliukoze,
kurig turi suleisti j veng sveikatos prieziiiros specialistas. Gliukoz¢ turi biiti leidziama i vena,
jeigu gliukagonas per 10-15 min. nepadeda. Pacientui atgavus samong, rekomenduojama duoti
angliavandeniy, siekiant i§vengti priepuolio pasikartojimo.

Esant virskinimo trakto reakcijoms, reikia pradéti tinkama gydyma pagal paciento klinikinius
pozymius ir simptomus. Atsizvelgiant j ilgg semagliutido pusinés eliminacijos laikotarpj
(mazdaug 1 savaité) gali prireikti ilgai stebéti ir gydyti virSkinimo trakto simptomus.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai, vartojami cukriniam diabetui gydyti, ilgai veikiantys
injekciniai insulinai ir analogai, ATC kodas — A10AES7.

Veikimo mechanizmas

Insulino ikodeko / semagliutido sudétyje yra dvi veikliosios medziagos, kuriy veikimo mechanizmai
papildo vienas kitg glikemijos kontrolei pagerinti: insulinas ikodekas (bazinio insulino analogas) ir
semagliutidas — GLP-1 receptoriy agonistas.

Insulinas ikodekas

Léta ir pastovy gliukozés kiekj mazinantj insulino ikodeko poveikj lemia albumino jungimasis, taip
pat sumazéjes insulino receptoriy jungimasis ir klirensas. Pailgéjes insulino ikodeko pusinés
eliminacijos laikas atspindi insulino ikodeko saugyklg kraujotakoje ir tarplastelinéje terpéje, i§ kuriy
insulinas ikodekas létai ir nuolat i$siskiria bei jungiasi konkreciai prie insulino receptoriaus. Kai
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insulinas ikodekas prisijungia prie Zmogaus insulino receptoriaus, jis sukelia tokj patj farmakologinj
poveikj, kaip Zmogaus insulinas.

Pagrindinis insulino, jskaitant insuling ikodeka, poveikis yra gliukozés metabolizmo reguliavimas.
Insulinas ir jo analogai maZina gliukozés kiekj kraujyje, aktyvindami savitus insulino receptorius, kad
stimuliuoty periferinj gliukozés jsisavinima, ypac per skeleto raumenis ir riebalus, taip pat slopinty
gliukozés gamyba kepenyse. Insulinas taip pat slopina lipolize ir proteolize bei skatina baltymy
sinteze.

Semagliutidas

Semagliutidas yra GLP-1 analogas, kurio GLP-1 sekos homologija atitinka 94 % Zmogaus.
Semagliutidas veikia kaip GLP-1 receptoriy agonistas, kuris selektyviai prisijungia ir suaktyvina GLP-
1 receptoriy - nattiralaus GLP-1 taikinj.

GLP-1 yra fiziologinis hormonas, atlickantis daug veiksmy reguliuojant gliukoze ir apetita, taip pat
Sirdies ir kraujagysliy sistemg. Poveikis gliukozei ir apetitui yra perduodamas biitent per GLP-1
receptorius kasoje ir smegenyse.

Semagliutidas sumazina gliukozes kiekj kraujyje, priklausomai nuo gliukozes, stimuliuvodamas
insulino sekrecijg ir sumazindamas gliukagono sekrecija, kai gliukozés kiekis kraujyje yra didelis.
Gliukozés kiekio kraujyje sumazinimo mechanizmui taip pat priklauso nezymiai sulétéjes skrandzio
i$situStinimas ankstyvoje fazé¢je pavalgius. Hipoglikemijos metu semagliutidas sumaZzina insulino
sekrecijg ir nepablogina gliukagono sekrecijos.

Semagliutidas mazina kiino svorj ir kiino riebaly mas¢ sumazinto energijos suvartojimo mechanizmu,
kuriam priklauso ir bendrai sumaz¢j¢s apetitas. Be to, semagliutidas sumazina potraukj riebiesiems
maisto produktams.

GLP-1 receptoriai taip pat iSreiksti Sirdyje, kraujagyslése, imuningje sistemoje ir inkstuose.
netiesioginj teigiamg semagliutido poveikj plazmos lipidams, mazino sistolinj kraujo spaudima ir
mazino uzdegima, taciau tikétina, kad taip pat esama ir tiesioginio poveikio. Tyrimai su gyviinais
parodé, kad semagliutidas slopina aterosklerozés vystymasi neleisdamas susidaryti ploksteléms aortoje
ir sumazindamas uzdegima plokstelése.

Klinikiniai duomenys parodé, kad semagliutidas sumazino albuminurijg pacientams, sergantiems
inksty liga.

Farmakodinaminis poveikis

Insulinas ikodekas / semagliutidas

Insulino ikodeko ir semagliutido derinio poveikis insulino ikodeko / semagliutido farmakodinamikai
nebuvo tirtas klinikiniame farmakologijos tyrime.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Insulino ikodeko / semagliutido saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti trijuose tarptautiniuose
atsitiktiniy im¢iy veikliuoju preparatu kontroliuojamuose lygiagreciy grupiy 3 fazés klinikiniuose
tyrimuose. Trijy klinikiniy tyrimy (,, COMBINE® 1-3) pagrindinis tikslas buvo jvertinti glikemijos
kontrole, i§matuotg pagal HbA1c pokytj nuo pradinio jvertinimo iki 52 savaités. Sie tyrimai buvo atlikti
su jvairiomis 2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty populiacijomis, apibréZtomis pagal ankstesnj
gydyma nuo diabeto. Palyginamieji gydymo buidai, kuriuos sudaro kartg per savait¢ vartojamas
insulinas ikodekas (,, COMBINE 1), po odg vartojamas 1 mg semagliutidas (,, COMBINE 2%) ir
bazinis boliuso rezimas, kurj sudaro 100 vienety/ml insulino glargino ir insulino asparto

(,,COMBINE 3%).
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Visuose klinikiniuose tyrimuose pradiné insulino ikodeko / semagliutido dozé buvo 40 dozés zingsniy
(atitinkanéiy 40 vienety insulino ikodeko ir 0,114 mg semagliutido), o dozés buvo titruojamos kartg
per savaite (+/-10 dozés Zingsniy), laikantis titravimo rezimo (Zr. 2 lentelg).

2 lentelé. Insulino ikodeko / semagliutido titravimo reZimas ,, COMBINE* 1-3

Gliukozé kiekis plazmoje nevalgius Dozés koregavimas
Verté, kurig r eikia mmol/l mg/dl Dozés Zingsniai
naudoti
Maziausias gliukozés
kiekis nevalgius <44 <80 -10
plazmoje
Gliukozés kiekio 4.4-772 80-130 0
plazmoje nevalgius >72 >130 +10
vidurkis

3 fazés klinikiniy tyrimy metu dozés koregavimas buvo pagrjstas trijy prie$pusrytiniy savarankiskai
stebéty gliukozés kiekio plazmoje SSPG ver¢iy, iSmatuoty titravimo dieng ir dvi ankstesnes dienas,
vidurkiu.

2 tipo cukriniu diabetu serganciy pacienty 3 fazés klinikiniuose tyrimuose buvo galima testi cukrinio
diabeto gydyma ne insulinu ta pacia doze, i$skyrus glinidus, sulfoniluréja ir DPP-4 inhibitorius.

Peréjimas nuo bazinio insulino: insulinas ikodekas / semagliutidas, palyginti su kartg per savaite
vartojamu baziniu insulinu ikodeku (tyrimas 4 591 — ,,COMBINE 1)

52 savaiciy atsitiktiniy im¢iy atvirojo gydymo klinikinis tyrimas buvo atliktas su pacientais,
serganciais 2 tipo cukriniu diabetu, nepakankamai kontroliuojamu baziniu insulinu, kuriems
atsitiktinés atrankos biidu buvo skiriama vartoti insuling ikodeka / semagliutidg arba insuling ikodeka;
su geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo cukrinio diabeto (93,6 %) arba be jy (6,4 %). Pradinio
jvertinimo metu pacienty vidutiné cukrinio diabeto trukmé buvo 15,34 mety, vidutinis HbAjc —

8,22 %, o vidutinis KMI — 29,90 kg/m?.

Pagrindiniai tyrimo rezultatai pateikti 1 paveiksle ir 3 lenteléje.

HbA  kraujyje (%)
(Jow/[ouru) SlAINEIY 1y qH

Laikas nuo atsitiktinés atrankos (savaités)

Insulinas ikodekas / Insulinas
semagliutidas ikodekas
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Kino svoris (kg)
(*AS) SLI0AS ouny|

Laikas nuo atsitiktinés atrankos (savaités)

Insulinas ikodekas / Insulinas
semagliutidas ikodekas

PaaisSkinimas: vidurkis (simbolis) + vidurkio standartiné paklaida (paklaidos juostos).

1 paveikslas. Vidutinis HbA;. pokytis pagal gydymo savaite (virSuje) ir kiino svoris pagal
gydymo savaite (apacioje) — ,,COMBINE 1¢

3 lentelé. Atvirojo gydymo (52 savaiciy) klinikinio tyrimo rezultatai, lyginant kartg per savaite
vartojama insuling ikodekq / semagliutidg su karta per savaite vartojamu insulinu ikodeku,
skiriant dalyviams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, nepakankamai kontroliuojamu
kasdieniu baziniu insulinu — ,,COMBINE 1*

Insulinas ikodekas / Insulinas ikodekas
semagliutidas

N (visas analizés rinkinys) 646 645
HbA1.: (%)

Pradinis jvertinimas (vidurkis) 8,22 8,22

Tyrimo pabaiga” 6,67 7,33

Pokytis nuo pradinio jvertinimo 52 savaite” -1,55 —0,89

Numatomas skirtumas [95 % PI] -0,66 [-0,76; -0,57]?
Pacientai (%), kurie pasiekia HbA . tikslus

<7 % be 2 arba 3 lygio hipoglikemijos ir be 55,7 10,2

kiino svorio padidéjimo

Numatomas galimybiy santykis [95 % PI] 11,1 [8,22; 15,11°
Gliukozé plazmoje nevalgius (GPN) (mmol/l)

Tyrimo pabaiga” 6,92 7,06

Pokytis nuo pradinio jvertinimo 52 savaite” -1,68 -1,54

Numatomas skirtumas [95 % PI] -0,14 [-0,38; 0,107°
Laikas intervale 3,9-10,0 mmol/l (70-180 mg/dl) (%)

48-52 savaités® 73,3 | 61.8

Numatomas skirtumas [95 % PI] 11,5[9,35; 13,7]>°¢
Kiino svoris (kg)

Pradinis jvertinimas (vidurkis) 83,67 85,26

Pokytis nuo pradinio jvertinimo 52 savaite” -3,70 1,89

Numatomas skirtumas [95 % PI] -5,59 [-6,14; -5,04]?
Hipoglikemijos epizody daznis per PEM"

2 arba 3 lygis (% pacienty”) 7,1 20,8

Hipoglikemijos daznis 0,153 0,68
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Insulinas ikodekas / Insulinas ikodekas

semagliutidas
Numatomas daznio santykis [95 % PI] 0,22 [0,14; 0,36]2
Savaitiné baziné insulino dozé (V)
50-52 savaités (vidurkis)* 182 | 355

Numatomas skirtumas [95 % PI]

-172 [-190; -155]°

PEM - paciento ekspozicijos metai.

* Maziausiyjy kvadraty (MK) vidurkis.

2 Kontroliuojama daugialypumo atzvilgiu.

® Nekontroliuojama daugialypumo atzvilgiu.

©11,5 % atitinka mazdaug 166 min. ilgesnj rodiklio i§laikyma reikiamame intervale per diena.

Peréjimas nuo GLP-1 receptoriy agonisto: insulinas ikodekas / semagliutidas, palyginti su GLP-1

receptoriy agonistu (tyrimas 4 592 — ,,COMBINE 29

52 savaiciy atsitiktiniy im¢iy atvirojo gydymo klinikiniame tyrime insulino ikodeko / semagliutido

saugumas ir veiksmingumas buvo lyginami su kartg per savaite skiriamu semagliutidu 2 tipo cukriniu

diabetu sergantiems pacientams, kuriems GLP-1 receptoriy agonistas nepakankamai kontroliavo
glikemija. Tyrimas jvertino abiejy gydymo biidy veiksmingumag vartojant geriamuosius vaistinius
preparatus nuo cukrinio diabeto (95,6 %) arba be jy (4,4 %). Pradinio jvertinimo metu pacienty
vidutiné cukrinio diabeto trukmé buvo 12,64 mety, vidutinis HbA1c — 8,0 %, o vidutinis KMI —

31,11 kg/m?.
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HbAyc kraujyje (%)
(1owyjow) SlAmeny Ty qH

Laikas nuo atsitiktinés atrankos (savaités)

Insulinas ikodekas /

oo Semagliutidas 1,0 m;
semagliutidas ¢ €

Kino svoris (kg)
(*AS) SLI0AS ouny|

Laikas nuo atsitiktinés atrankos (savaités)

Insulinas ikodekas /

o Semagliutidas 1.0 mg
semagliutidas

Paaiskinimas: vidurkis (simbolis) =+ vidurkio standartiné paklaida (paklaidos juostos).

2 paveikslas. Vidutinis HbA . pokytis pagal gydymo savaite (virSuje) ir kiino svorio pokytis
pagal gydymo savaite (apacioje) — ,, COMBINE 2¢

4 lentelé. Atvirojo gydymo (52 savaiciy) klinikinio tyrimo rezultatai, lyginant karta per savaite
vartojama insuling ikodeka / semagliutida su karta per savaite vartojamu semagliutidu, skiriant
dalyviams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, nepakankamai kontroliuojamu GLP-1
receptoriy agonistu — ,,COMBINE 2¢

Insulinas ikodekas / Semagliutidas 1 mg
semagliutidas
N (visas analizés rinkinys) 342 341
HbA1c (%)
Pradinis jvertinimas (vidurkis) 8,07 7,93
Tyrimo pabaiga” 6,65 7,10
Pokytis nuo pradinio jvertinimo -1,35 —0,90
52 savaite”
Numatomas skirtumas [95 % PI] -0,44 [-0,56; -0,33]?
Pacientai (%), kurie pasiekia HbA . tikslus
<7 % be 2 arba 3 lygio hipoglikemijos ir 30,2 40,5
be kiino svorio padidéjimo 52 savaite”
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Insulinas ikodekas / Semagliutidas 1 mg
semagliutidas
Numatomas galimybiy santykis [95 % PI] 0,64 [0,46; 0,88]°
Gliukozé plazmoje nevalgius (GPN) (mmol/l)
Tyrimo pabaiga” 6,98 8,05
Pokytis nuo pradinio jvertinimo” 2,43 -1,41
Numatomas skirtumas [95 % PI] -1,07 [-1,37; -0,76]°
Kiino svoris (kg)
Pradinis jvertinimas (vidurkis) 87,58 90,82
Pokytis nuo pradinio 0,84 -3,70
jvertinimo 52 savaite”
Numatomas skirtumas [95 % PI] 4,54 [3,84; 5,231°
Hipoglikemijos epizody daznis per PEM"
2 arba 3 lygis (% pacienty”) 3,5 3,8
Hipoglikemijos daznis 0,0399 0,0334
Numatomas daznio santykis [95 % PI] 1,20 [0,53; 2,691°

PEM - paciento ekspozicijos metai.

* Maziausiyjy kvadraty (MK) vidurkis.

2 Kontroliuojama daugialypumo atzvilgiu.

® Nekontroliuojama daugialypumo atzvilgiu.

Peréjimas nuo insulino rezimo, iskaitant bazinj insuling: insulinas ikodekas / semagliutidas, palyginti
su bazinio boliuso reZimu (tyrimas 4 593 — ,,COMBINE 3).

52 savaiciy atsitiktiniy im¢iy atvirojo gydymo klinikinis tyrimas buvo atliktas su pacientais,
serganciais 2 tipo cukriniu diabetu, nepakankamai kontroliuojamu baziniu insulinu, kuriems
atsitiktinés atrankos bidu buvo skiriama vartoti insuling ikodeka / semagliutidg arba bazinio boliuso
insulino rezima; su geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo cukrinio diabeto (95,3 %) arba be jy

(4,7 %). Bazinio boliuso insulino rezimg sudaré kasdien vartojamas bazinis insulinas (100 vienety/ml
insulino glargino) kartu su boliuso insulinu (insulinu aspartu). Pradinio jvertinimo metu pacienty
vidutiné diabeto trukmé buvo 14,42 mety, vidutinis HbA1c — 8,30 %, o vidutinis KMI — 30,39 kg/m?.

Pagrindiniai tyrimo rezultatai pateikti 3 paveiksle ir 5 lenteléje.
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Laikas nuo atsitiktinés atrankos (savaités)

Insulinas ikodekas / Glarginas +
semagliutidas aspartas

PaaisSkinimas: vidurkis (simbolis) + vidurkio standartiné paklaida (paklaidos juostos).

3 paveikslas. Vidutinis HbA . pokytis pagal gydymo savaite (virSuje) ir kiino svoris pagal
gydymo savaite (apacioje) — ,,COMBINE 3

5 lentelé. Atvirojo gydymo (52 savaiciy) klinikinio tyrimo rezultatai, lyginant kartg per savaite
vartojamg insuling ikodekq / semagliutidg su karta per dieng vartojamu insulinu glarginu kartu
su insulinu aspartu, skiriant dalyviams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, nepakankamai
kontroliuojamu kasdieniu baziniu insulinu — ,,COMBINE 3*

Insulinas ikodekas / Bazinio boliuso insulino
semagliutidas reZimas
N (visas analizés rinkinys) 340 339
HbA1: (%)
Pradinis jvertinimas (vidurkis) 8,30 8,29
Tyrimo pabaiga” 6,83 6,89
Pokytis nuo pradinio jvertinimo —-1,47 -1,40
52 savaite”
Numatomas skirtumas [95 % PI] -0,06 [-0,22; 0,09]2
Pacientai (%), kurie pasiekia HbA . tikslus
<7 % be 2 arba 3 lygio hipoglikemijos | 50,1 5,95
ir be kiino svorio padidéjimo”
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Insulinas ikodekas / Bazinio boliuso insulino
semagliutidas reZimas

Numatomas galimybiy santykis [95 % 15,9 [9,75; 25,8]°

PI]
Gliukozé plazmoje nevalgius (GPN) (mmol/l)

Tyrimo pabaiga” 7,12 7,10

Pokytis nuo pradinio jvertinimo -1,56 -1,58

52 savaite”

Numatomas skirtumas [95 % PI] 0,02 [-0,34; 0,38]°
Laikas intervale 3,9-10,0 mmol/l (70-180 mg/dl) (%)

48-52 savaités® 68,6 | 66,4

Numatomas skirtumas [95 % PI] 2,21 [-0,86; 5,27]% ¢
Kiino svoris (kg)

Pradinis jvertinimas (vidurkis) 85,32 86,22

Pokytis nuo pradinio jvertinimo -3,56 3,16

52 savaite”

Numatomas skirtumas [95 % PI] -6,72 [-7,58; -5,86]°
Hipoglikemijos epizody daznis per PEM"

2 arba 3 lygis (% pacienty”) 10,0 58,5

Hipoglikemijos daznis 0,257 2,18

Numatomas daznio santykis [95 % PI] 0,12 [0,08; 0,177°
Savaitiné insulino dozé (bendra) (V)

50-52 savaités (vidurkis)” 196 | 466°

Numatomas skirtumas [95 % PI] -270 [-303; -236]°

PEM - paciento ekspozicijos metai.

* Maziausiyjy kvadraty (MK) vidurkis.

@ Kontroliuojama daugialypumo atzvilgiu. 0,3 % punkto ne lygiavertiskumo riba.

b Kontroliuojama daugialypumo atzvilgiu.

¢ Nekontroliuojama daugialypumo atzvilgiu.

42,21 % atitinka mazdaug 31 min. ilgesnj rodiklio ilaikymga reikiamame intervale per diena.

¢ Bendra savaitiné insulino doz¢ palyginamajam vaistiniui preparatui apémé boliuso ir bazinj insuling.

Sirdies ir kraujagysliy sistemos baigtys ,, SUSTAIN “ programoje (semagliutidas)

Su insulinu ikodeku / semagliutidu nebuvo atlikti jokie Sirdies ir kraujagysliy sistemos baigciy tyrimai.
Semagliutido (insulino ikodeko / semagliutido monokomponento) poveikis Sirdies ir kraujagysliy
sistemos reiskiniams suaugusiesiems, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, kuriems nustatyta $irdies ir
kraujagysliy (SK) liga arba kuriems buvo SK ligos rizika, buvo jvertintas tyrime ,,SUSTAIN 6
(Sirdies ir kraujagysliy baig€iy tyrimas su karta per savaite po oda leidziamu semagliutidu).

Tyrimas ,,SUSTAIN 6 buvo 104 savaiciy placebu kontroliuojamas, dvigubai koduotas tyrimas,
kuriame dalyvavo 3 297 pacientai, sergantys 2 tipo cukriniu diabetu, kuriems buvo didelé Sirdies ir
kraujagysliy rizika. Siems pacientams atsitiktinés atrankos biidu buvo skiriama vartoti poodinj 0,5 mg
semagliutidg kartg per savaitg, 1 mg semagliutido po oda kartg per savaite arba atitinkama placeba prie
gydymo pagal standarting sveikatos prieziiiros tvarka, o po to 2 metus stebéta.

Tyrimo populiacija buvo paskirstyta pagal amziy taip: 1 598 pacientai (48,5 %) > 65 mety, 321

(9,7 %) =75 mety ir 20 (0,6 %) > 85 mety. 2 358 pacientams buvo nustatytas normalus arba lengvas
inksty funkcijos sutrikimas, 832 — vidutinio sunkumo, o 107 — sunkus arba galutinés stadijos inksty
funkcijos sutrikimas. 61 % tiriamyjy buvo vyrai, vidutinis amzius buvo 65 metai, o vidutinis KMI —
33 kg/m?. Vidutiné cukrinio diabeto trukmé buvo 13,9 mety.

Svarbiausia vertinamoji baigtis buvo laikas nuo suskirstymo atsitiktiniy im¢iy btidu iki sunkaus
nepageidaujamo Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskinio (SNSKSR): mirties dél $irdies ir
kraujagysliy sistemos sutrikimo, nemirtino miokardo infarkto arba nemirtino insulto (4 pav.).
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Rizikos santykis (95% Semagliutidas Placebas

P1) N%)  N(%)
VAR 1648 (100) 1649 (100)
Pagrindiné vertinamoji baigtis - SNSKSR ——] 0,74 (0,58- 0,95) 108 (6,6) 146 (8,9)
SNSKSR komponentai
i\i/lgi;tis nuo Sirdies ir kraujagysliy sistemos 0,98 (0,65-1,48) 442,7) 46 (2,8)
Nemirtinas insultas ——o 0,61 (0,38-0,99) 27 (1,6) 44(2,7)
Nemirtinas miokardo infarktas —e—H 0,74 (0,51-1,08) 47 (2,9) 64 (3.9
Kitos antrinés vertinamosios baigtys
Mirtis dél bet kokios priezasties —t— 1,05 (0,74-1,50) 62 (3,8) 60 (3.,6)
T T
0,2 1 5
Pirmenybé semagliutidui Pirmenybé placebui

4 paveikslas. Foresto diagrama: laiko iki sudétinés baigties, jos komponenty ir visy
sukelian¢iy mirtj pasireiskimo analizés (SUSTAIN 6)

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti insulino ikodeko / semagliutido tyrimy su
visais vaiky populiacijos pogrupiais duomenis 2 tipo cukrinio diabeto gydymui (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

Imunogeni$kumas

Pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, gydymas insulinu ikodeku / semagliutidu paskatino
antikliny prie§ vaistinj preparata (APV) atsiradimg prie§ po oda leidziama insuling ikodeka ir
semagliutida. I§ anksc¢iau insulinu negydyty pacienty 68,2 % atsirado antikiiny prie§ insuling ikodeka
(,,COMBINE 2%). I§ anksc¢iau insulinu gydyty pacienty 72,5 % atsirado antikiiny pries insuling
ikodeka (,,COMBINE 1%). Dauguma antiktiny pries insuling ikodekg turin¢iy pacienty taip pat
kryzmiskai reagavo su zmogaus insulinu. APV titrai pasické maksimumg anksti — po 6—10 savaiciy
gydymo ir véliau sumazéjo.

Insulino ikodeko antik@inai neatrodé susije su padidéjusia reakcijos injekcijos vietoje, padidéjusio
jautrumo arba hipoglikemijos epizody rizika. Dél riboto atvejy skaiciaus negalima daryti jokiy tvirty
iSvady del koreliacijos tarp antikiny titry pokyc¢io nuo pradinio jvertinimo ir veiksmingumo
parametry. Taciau 26 savaiCiy imunogeniskumo rezultatai insulino ikodeko kiirimo programoje
nenurodé jokios koreliacijos tarp insulino ikodeko antikiiny poky¢io ir veiksmingumo parametry.

Antiktiny prie§ semagliutidg atsiradimas gydant insulinu ikodeku / semagliutidu pasireiskeé retai, nes
tik 1,4 % asmeny atsirado antisemagliutido antikiiny, daugiausia trumpam. Atvejy skaicius per mazas,
kad biity galima tinkamai jvertinti sgsajas su veiksmingumo ir saugumo parametrais. Po oda vartojamo
semagliutido kiirimo programoje nenustatytas poveikis semagliutido ekspozicijai, HbAsc arba
semagliutido saugumo profiliui ir nenustatytas sarysis su nepageidaujamomis reakcijomis,
susijusiomis su imunogeniskumu.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Toliau nurodytos insulino ikodeko / semagliutido farmakokinetinés savybés, nebent buty nurodyta,
kad pateikti duomenys yra gauti vartojant tik insulino ikodeka arba semagliutida.
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Insulino ikodeko / semagliutido farmakokinetinis profilis atitinka kartg per savaite skiriamg doze, o
klinikiné pastovi insulino ikodeko ir semagliutido koncentracija pasiekiama po 3—4 savaiéiy vaistinio
preparato vartojimo kas savaite.

APV poveikis nelaikomas kliniskai reik§mingu semagliutido arba insulino ikodeko farmakokinetikai.

Absorbcija

Klinikiniy farmakologijos tyrimy metu bendra insulino ikodeko ir semagliutido ekspozicija (santykinis
biologinis prieinamumas) kliniskai reikSmingai nebuvo paveikta, kai buvo vartojama kaip insulinas
ikodekas / semagliutidas, palyginti su insulino ikodeko ir semagliutido vartojimu atskirai.

Kliniskai reik§mingy numatomos didziausios insulino ikodeko koncentracijos ir laiko iki didZiausios
koncentracijos skirtumy po insulino ikodeko / semagliutido suvartojimo ir insulino ikodeko vartojimo
atskirai nepastebéta.

Didziausia semagliutido koncentracija buvo didesné (iki 2 karty po vienkartinés dozés ir numatoma

1,5 karto esant pastoviai koncentracijai), o laikas iki didziausios koncentracijos po insulino ikodeko /
semagliutido pavartojimo buvo trumpesnis, palyginti su semagliutido vartojimu atskirai.

Pasiskirstymas
Insulinas ikodekas ir semagliutidas intensyviai jungiasi su plazmos baltymais (>99 % abiem atvejais).

Biotransformacija

Insulinas ikodekas skyla panasiai kaip Zzmogaus insulinas; visi susidar¢ metabolitai yra neaktyvis.

Semagliutidas daugiausiai metabolizuojamas vykstant proteolitiniam peptido pagrindo skilimui ir
nuosekliai riebaly riig§¢iy Soninés grandinés beta oksidacijai. Manoma, kad semagliutido metabolizme
dalyvauja fermentiskai neutrali endopeptidazé (NEP).

Eliminacija

Insulino ikodeko ir semagliutido pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 1 savaité po injekcijos po
oda.

Tyrime, kuriame buvo naudojama vienkartin¢ radioaktyviai Zyméto semagliutido po oda suleidziama
dozé, nustatyta, kad semagliutido turinti medziaga i$siskyré su §lapimu ir iSmatomis; mazdaug

2/3 semagliutido turinCios medziagos i$siskyre su Slapimu ir mazdaug 1/3 su iSmatomis. Mazdaug 3 %
dozés budavo isskiriama su Slapimu nepakitusio semagliutido pavidalu. Pacienty, serganciy 2 tipo
cukriniu diabetu, semagliutido klirensas buvo mazdaug 0,05 I/val. Semagliutido pusinés eliminacijos
laikas yra mazdaug 1 savaité, ir jis bus apytakoje mazdaug 5 savaites po paskutinés dozés.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Tirtame dozés intervale (40-350 V) insulino ikodeko ekspozicija didéja proporcingai insulino ikodeko
/ semagliutido dozei. Tirtame dozés intervale (0,1-1 mg) semagliutido ekspozicija didéja mazdaug
proporcingai insulino ikodeko / semagliutido dozei.

Ypatingos populiacijos

AmZius, Ivtis ir etniné kilme

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analizés rezultatais, amzius (22—-87 metai), lytis, rase
(baltieji, juodieji arba afro-amerikieciai, kinai, japonai ir kiti azijie¢iai) ir etniné kilmé (ispany arba
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lotyny, ne ispany arba lotyny) neturéjo kliniskai reikSmingo poveikio insulino ikodeko / semagliutido
farmakokinetikai.

Sutrikusi inksty funkcija

Apskritai, remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, insulino ikodeko ir semagliutido
farmakokinetinés savybés po insulino ikodeko / semagliutido vartojimo islieka ir néra kliniskai
reikSmingo skirtumo tarp dalyviy, kuriy inksty funkcija normali, ir pacienty, kuriy inksty funkcija
sutrikusi, nors turima mazai patirties apie pacientus, sergan¢ius galutinés stadijos inksty liga.

Insulinas ikodekas
Sveiky dalyviy ir pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi, insulino ikodeko farmakokinetika
nesiskiria.

Semagliutidas

Inksty funkcijos sutrikimas klini$kai reikSmingai neveikia semagliutido farmakokinetikos.

Tai buvo parodyta skiriant vienkarting 0,5 mg semagliutido doz¢ po oda pacientams, turintiems
skirtingo sunkumo inksty funkcijos sutrikimg (lengva, vidutinio sunkumo, sunky arba kai taikoma
dializé), ir palyginti su dalyviais, kuriy inksty funkcija normali. Tai taip pat parodyta dél dalyviy,
serganciy 2 tipo cukriniu diabetu ir inksty funkcijos sutrikimu, remiantis 3a fazeés klinikiniy tyrimy
duomenimis, nors patirtis gydant pacientus, sergancius paskutinés stadijos inksty liga, buvo ribota.

Sutrikusi kepeny funkcija

Insulinas ikodekas
Sveiky dalyviy ir pacienty, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, insulino ikodeko farmakokinetika
nesiskiria.

Semagliutidas

Kepeny funkcijos sutrikimas neturi jtakos semagliutido poveikiui. Atliekant klinikinj tyrimag su
vienkartine 0,5 mg poodinio semagliutido doze, semagliutido farmakokinetika buvo jvertinta pacienty,
kurie turéjo jvairaus laipsnio kepeny funkcijos sutrikimg (lengva, vidutinio sunkumo, sunky), palyginti
su dalyviais, kuriy kepeny funkcija normali.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Insulino ikodeko / semagliutido kartotiniy doziy toksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus Zmogui nerodo.

Insulinas ikodekas

Vienkomponencio insulino ikodeko farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir toksinio
poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio susiriipinimo dél saugumo zmogui
nerodo. Insulino ikodeko mitogeninio ir metabolinio aktyvumo santykis yra panasus j Zmogaus
insulino.

Semagliutidas

Vienkomponencio semagliutido farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir
genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio susirtipinimo dél saugumo Zmogui nerodo.

Grauzikams pastebéti nemirtini skydliaukés C lasteliy navikai yra klasés poveikis GLP-1 receptoriy
agonistams. 2 mety trukmés kancerogeniskumo tyrimai su ziurkémis ir pelémis parodé, kad
semagliutidas sukelia skydliaukés C lasteliy navikus esant kliniSkai reik§mingam poveikiui. Kity su
gydymu susijusiy naviky nebuvo pastebéta. Grauziky C Igsteliy navikai pasireiské dél negenotoksinio,
specifinio GLP-1 receptoriaus veikimo mechanizmo, kuriam grauzikai ypac jautrts. Aktualumas
zmonéms laikomas mazu, bet jo negalima visiskai atmesti.
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Ziurkiy vaisingumo tyrimy metu semagliutidas neturéjo jtakos poravimuisi ar patiny vaisingumui.
Buvo pastebéta, kad ziurkiy pateléms pailgéjo rujos ciklo laikas ir nedaug sumazéjo corpora lutea
(ovuliacijy) skaicius vartojant dozes, siejamas su motinos kiino svorio sumaz¢jimu.

Embriono ir vaisiaus vystymosi tyrimai su Ziurkémis parodé, kad semagliutido embriotoksiskumas yra
mazesnis uz kliniskai reikSminga poveikj. Semagliutidas sukelia Zymy motinos kiino svorio
sumazg€jimg ir sumazina embriony i§gyvenamumag ir augimg. Buvo pastebéti dideli vaisiaus skeleto ir
visceraliniai apsigimimai, jskaitant poveikj ilgiesiems kaulams, Sonkauliams, slanksteliams, uodegai,
kraujagysléms ir smegeny skilveliams. Mechanistiniai jvertinimai parodé, kad embriotoksinis poveikis
yra susijes su GLP-1 receptoriy medijuojamu maistingyjy medziagy tiekimo embrionui sutrikimu per
ziurkiy trynio maisSelj. Atsizvelgiant j skirtingus trynio maiselio anatomijos ir funkcijos ypatumus ir
del to, kad nezmoginiy primaty trynio maiselyje néra GLP-1 receptoriy raisSkos, yra mazai tikétina, kad
§is mechanizmas yra svarbus zmonéms. Taciau, negalima atmesti semagliutido tiesioginio poveikio
vaisiui.

Atliekant toksiSkumo vystymuisi tyrimus su triusiais ir krabaédémis makakomis, taikant kliniSkai
reik§mingg poveikj, pastebétas padidéjes néstumo nutriikimo ir Siek tiek padidéjes vaisiaus pakitimy
daznis. Rezultatai sutapo su Zymiu motinos kiino svorio netekimu (iki 16 %). Néra zZinoma, ar Sie
poveikiai yra susij¢ su sumazéjusiu motinos maisto vartojimu kaip tiesioginiu GLP-1 poveikiu.

Buvo jvertinti krabaédziy makaky postnatalinio augimo ir vystymosi rezultatai. Naujagimiai gimdavo
Siek tiek mazesni, ta¢iau sustiprédavo per zindymo laikotarpj.

Jaunoms Ziurkéms semagliutidas pavélino lytinj brendima — tiek patinams, tick pateléms. Sis
vélavimas neturéjo jokios jtakos nei vienos lyties vaisingumui ir reprodukcijai, nei pateliy gebéjimui
iSnesioti vaisiy.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Cinko acetatas

Glicerolis (E422)

Fenolis

Metakrezolis

Natrio chloridas

Natrio hidroksidas (pH sureguliuoti) (E524)

Vandenilio chlorido rigstis (pH sureguliuoti) (E507)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais.

Kyinsu negalima maisyti su infuziniais skys¢iais.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Tinkamumo laikas po Svirkstiklio pirmojo atidarymo

Pirma kartg atidarius ar neSiojant kaip atsargg, vaistinj preparatg galima laikyti ilgiausiai:
o 6 savaites (Kyinsu (700 vienety/ml + 2 mg/ml) injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
(0,43 ml).
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o 8 savaites (Kyinsu (700 vienety/ml + 2 mg/ml) injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
(1,5 mlir 1 ml)).

Laikyti Zzemesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje.

Galima laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Laikykite $virkstiklio dangtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistinis preparatas bity apsaugotas nuo
Sviesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Pries pirma atidaryma

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elemento.

Laikykite svirkstiklio dangtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Pirma karta atidarius arba ne$iojant kaip atsarga

Pirmg kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

0,43 ml, 1 ml arba 1,5 ml tirpalo uztaise (I tipo stiklo) su stimokliu (chlorbutilo) ir laminuotu gumos
lakstu (bromobutilu), esanciu uZpildytame daugiadoziame vienkartiniame $virkstiklyje, pagamintame
i$ polipropileno, polioksimetileno, polikarbonato-akrilonitrilo butadieno stireno ir akrilonitrilo
butadieno stireno.

UzZpildytas $virkstiklis skirtas naudoti su vienkartinémis 30G, 31G ir 32G iki 8 mm ilgio adatomis.
Svirkstiklio korpusas yra Zalias, o $virkstiklio etiketé — roZinés spalvos su mélynos spalvos langeliu,
ant kurios nurodytas Vvaistinio preparato stiprumas. ISoriné pakuoté yra rozinés spalvos, o vaistinio

preparato stiprumas nurodytas mélynos spalvos langelyje.

Pakuotés dydziai

Kyinsu uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra 300 vienety insulino ikodeko ir 0,86 mg
semagliutido 0,43 ml tirpale

o 1 uzpildytas $virkstiklis be adaty.

. 1 uzpildytas $virkstiklis su 6 vienkartinémis adatomis ,,NovoFine Plus*.

Kyinsu uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra 700 vienety insulino ikodeko ir 2 mg semagliutido 1 ml

tirpale
o 1 uzpildytas Svirkstiklis be adaty.
o 1 uzpildytas Svirkstiklis su 9 vienkartinémis adatomis ,,NovoFine Plus®.

Kyinsu uzpildytas Svirkstiklis, kuriame yra 1 050 vienety insulino ikodeko ir 3 mg semagliutido
1,5 ml tirpale

o 1 uzpildytas Svirkstiklis be adaty.

. 1 uzpildytas $virkstiklis su 9 vienkartinémis adatomis ,,NovoFine Plus*.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6 Specialiis reikalavimai atlickoms tvarkyti

Sis vaistinis preparatas yra skirtas vartoti tik vienam asmeniui.

Kyinsu negalima naudoti, jeigu tirpalas néra skaidrus, bespalvis arba beveik bespalvis.

Kyinsu negalima naudoti, jeigu jis buvo uzsaldytas.

Kiekvienai injekcijai visada turi biiti naudojama nauja adata.

Adaty negalima naudoti pakartotinai. Panaudojus adatas reikia nedelsiant iSmesti.

Uzsikimsus adatai pacientai turi vadovautis vartojimo nurodymais, pateiktais pakuotés lapelyje
pabaigoje.

ISsami vartojimo instrukcija pateikta pakuotés lapelyje pabaigoje.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

1. REGISTRUOTOJAS

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI
EU/1/25/1992/001

EU/1/25/1992/002

EU/1/25/1992/003

EU/1/25/1992/004

EU/1/25/1992/005

EU/1/25/1992/006

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/en.
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11 PRIEDAS

BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliyjy medziagy gamintojo pavadinimas ir adresas

Novo Nordisk A/S
Hallas Alle 1
DK-4400 Kalundborg
Danija

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti
didelj naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar
rizikos mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos mazinimo priemonés

Pries iSleisdamas j rinka, registruotojas turi pateikti mokomajj vadova, skirtg visiems
pacientams, kurie bus gydomi Kyinsu. Mokomasis vadovas yra skirtas didinti informuotuma ir
apibuidinti pagrindinius vartojimo aspektus, siekiant sumazinti vaistinio preparato vartojimo
klaidy rizikg dél supainiojimo ir peréjimo nuo kitos injekcinio diabeto terapijos prie karta per
savaite vartojamo Kyinsu suaugusiesiems, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu.
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Mokomajame vadove pateikiama informacija ir nurodymai, susij¢ su $iais pagrindiniais elementais:

Dél vaistinio preparato vartojimo klaidy pereinant nuo kitos injekcinés diabeto terapijos:

o Nurodymai, sakantys, kad Kyinsu dozés koregavimas skiriasi nuo kity injekciniy diabeto
gydymo bidy.

o Nurodymai grieztai laikytis savaitinio dozavimo rezimo, kaip paskyré sveikatos priezitiros
specialistas.

o Nurodymai, kaip patikrinti, kiek dozés Zingsniy buvo pasirinkta prie§ suleidziant savaiting dozg.

o Nurodymai visada naudoti dozés skaitiklj ir dozés zymeklj dozei pasirinkti. Neskai¢iuoti

Svirkstiklio paspaudimy dozei pasirinkti.

Dél vaistinio preparato supainiojimo klaidy:
o Nurodymai visada prie$ kiekvieng injekcijg patikrinti vaistinio preparato etikete, kad bty
iSvengta atsitiktinio Kyinsu ir kity injekciniy diabeto gydymo biidy supainiojimo.

Registruotojas turi suderinti mokomojo vadovo galutinj turinj ir komunikacijos plang su konkrecios

valstybés narés nacionaline kompetentinga institucija prie§ platinant mokomaji vadova toje valstybéje
naréje.

30



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kyinsu 700 vienety/ml + 2 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
insulinas ikodekas / semagliutidas

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

1 ml tirpalo yra 700 vienety insulino ikodeko ir 2 mg semagliutido.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 0,43 ml tirpalo yra 300 vienety insulino ikodeko ir 0,86 mg
semagliutido.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1 ml tirpalo yra 700 vienety insulino ikodeko ir 2 mg
semagliutido.

Kiekviename uzpildytame $virkstiklyje 1,5 ml tirpalo yra 1 050 vienety insulino ikodeko ir 3 mg
semagliutido.

10 dozés zingsniy sudaro 10 vienety insulino ikodeko ir 0,029 mg semagliutido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Cinko acetatas, glicerolis, fenolis, metakrezolis, natrio chloridas, natrio hidroksidas (pH sureguliuoti),
vandenilio chlorido riigstis (pH sureguliuoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikiama
pakuotés lapelyje.

4, FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
,,FlexTouch*

1 x 0,43 ml uzpildytas Svirkstiklis

1 x 0,43 ml uzpildytas Svirkstiklis su 6 vienkartinémis adatomis
1 x 1 ml uzpildytas Svirkstiklis

1 x 1 ml uzpildytas Svirkstiklis su 9 vienkartinémis adatomis

1 x 1,5 ml uzpildytas Svirkstiklis

1 x 1,5 ml uzpildytas Svirkstiklis su 9 vienkartinémis adatomis
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5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
leisti po oda

vieng kartg per savaite

Svirkstiklyje rodomi dozés Zingsniai.
Viena padala lygi 10 dozés Zingsniy.

Atidaryti Cia

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITI SPECIALUS ISPEJIMAI (JEI REIKIA)

Vartoti tik skaidry, bespalvij arba beveik bespalvj tirpala.
Skirta vartoti tik vienam asmeniui.

Kiekvienai injekcijai naudokite naujg adata.

Adaty nepateikta

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/
Po pirmo atidarymo: Suvartoti per 6 savaites (uzpildytas 0,43 ml Svirkstiklis)
Po pirmo atidarymo: Suvartoti per 8 savaites (uzpildyti 1 ml ir 1,5 ml Svirkstikliai)

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C)
Negalima uzsaldyti

Pirmg kartg atidarius:

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C

Galima laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C)

Laikykite Svirkstiklio dangtelj uzdengta, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

Saugiai iSmeskite adatg po kiekvienos injekcijos.
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/25/1992/001 1 0,43 ml uzpildytas Svirkstiklis be adaty

EU/1/25/1992/002 1 0,43 ml uzpildytas $virkstiklis su 6 vienkartinémis adatomis
EU/1/25/1992/003 1 1 ml uzpildytas $virkstiklis be adaty

EU/1/25/1992/004 1 1 ml uzpildytas $virkstiklis su 9 vienkartinémis adatomis
EU/1/25/1992/005 1 1,5 ml uzpildytas $virkstiklis be adaty

EU/1/25/1992/006 1 1,5 ml uzpildytas Svirkstiklis su 9 vienkartinémis adatomis

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kyinsu

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Kyinsu 700 vienety/ml + 2 mg/ml injekcinis tirpalas
insulinas ikodekas / semagliutidas

,,FlexTouch*

S.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

leisti po oda
vieng kartg per savaite

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,43 ml
1ml
1,5ml

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Kyinsu 700 vienety/ml + 2 mg/ml injekcinis tirpalas uZpildytame $virkStiklyje
insulinas ikodekas ir semagliutidas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytojg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Kyinsu ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Kyinsu
Kaip vartoti Kyinsu

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Kyinsu

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN S

1. Kas yra Kyinsu ir kam jis vartojamas

Kyinsu yra vaistas nuo cukrinio diabeto, kuriame yra dvi veikliosios medziagos:

o Insulinas ikodekas: pakaitinis insulinas, kuris veikia taip pat, kaip natiiraliai gaminamas
insulinas, bet veikia ilgesn] laika. Tai padeda kontroliuoti cukraus kiekj kraujyje Jasy
organizme.

o Semagliutidas: veiklioji medziaga, kuri veikia kaip hormonas GLP-1 Jusy organizme. Ji

sumazina cukraus kiekj Juisy kraujyje, kai jo yra per daug.

Kyinsu vartojamas suaugusiesiems, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, kuris néra kontroliuojamas
baziniu insulinu arba j gliukagong panasiu peptidu 1 (GLP-1), aukstam cukraus lygiui kraujyje
kontroliuoti. Kyinsu vartojamas diabetui gydyti papildomai prie mitybos, mankstos ir per burna
vartojamy vaisty nuo diabeto.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Kyinsu

Kyinsu vartoti draudZiama:

. jeigu yra alergija insulinui ikodekui, semagliutidui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Kyinsu, jeigu:

o sergate 1 tipo cukriniu diabetu — tai buklé, kai Jisy organizmas negamina pakankamai insulino.
o sergate diabetine ketoacidoze — cukrinio diabeto komplikacija, dél kurios padidéja riigsties
kiekis kraujyje.

o Jusy cukraus kiekis kraujyje yra mazas. Tai gali atsitikti, kai Jasy Kyinsu dozé yra per didele,
jei praleidote valgj arba jei atlikote neplanuotg ir sunky fizinj krtvj — laikykités tolesniame
skyriuje ,,Per mazas cukraus Kiekis kraujyje (hipoglikemija)* patarimy.
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o Jusy cukraus kiekis kraujyje yra didelis— laikykités tolesniame skyriuje ,,Per didelis cukraus
kiekis kraujyje (hiperglikemija)“ patarimy.

o Jums yra sunkus Sirdies nepakankamumas.

o vartojate pioglitazong. Kai pioglitazonas vartojamas kartu su insulinu, jam reikia ypatingo
démesio — zr. Kiti vaistai ir Kyinsu*“ toliau.

o turite regéjimo sutrikimy. Staiga pagerinus cukraus kiekio kraujyje kontrole gali laikinai

pasunkéti diabetiné akiy retinopatija. Si akiy biiklé cukriniu diabetu sergantiems Zmonéms gali
sukelti regéjimo praradima ir aklumg. Jeigu turite regéjimo sutrikimy, pasitarkite su gydytoju.

Isitikinkite, kad vartojate tinkamg vaistg. Pries kiekvieng injekcijg visada patikrinkite Svirkstiklio
etikete, kad nesupainiotuméte Kyinsu su kitais vaistais. Vartotojams, kurie yra akli arba prastai mato,

turéty padéti gerai matantis asmuo, pamokytas, kaip naudoti uzpildyta Svirkstiklj.

Gydydamiesi Kyinsu pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, jeigu:

o jaucdiate stipry ir nuolatinj pilvo skausma skrandZio srityje. Tai gali biti kasos uzdegimo
(iminio pankreatito) pozymis.

. netenkate organizmo skysc¢iy (dehidratacija), pvz., vémimo ir viduriavimo atveju. Svarbu gerti
daug skysciy, ypac per pirmasias gydymo Kyinsu savaites. Tai ypac svarbu, jeigu sergate inksty
ligomis.

. atsiranda odos pokyc¢iy injekcijos vietoje. Injekcijos vietg reikia reguliariai keisti, kad buty

i§vengta riebalinio audinio poky¢iy po oda. Sie poky¢iai gali biiti odos sustoréjimas arba
susitraukimas ar gumbai po oda. Kyinsu gali neveikti tinkamai, jeigu leidziate | sritj, kurioje yra
gumby (zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Kyinsu®). Jeigu Siuo metu Svirksciate | gumbuotg sritj, prie$
pradédami Svirksti i kita sritj, kreipkités i gydytoja. Jusy gydytojas gali patarti atidziau patikrinti
cukraus kiekj kraujyje ir pakoreguoti Kyinsu arba kity vaisty nuo cukrinio diabeto doze.

Peréjimas nuo kity leidziamy vaisty nuo cukrinio diabeto

Kai pereinate nuo kasdienio ar kito kartg per savaite leidziamo vaisto nuo cukrinio diabeto prie kartg
per savaite vartojamos Kyinsu dozés, svarbu, kad visada patikrintuméte, ar leidZiate paskirtg dozg.
Visada laikykités gydytojo rekomendacijy, kiek vaisto reikia suSvirksti (zr. 3 skyriy). Jeigu nesate
tikri, kaip vartoti Kyinsu, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Maisto arba skyscio patekimas j plaucius anestezijos metu

Kai kuriems pacientams, vartojantiems tokius vaistus kaip semagliutidas (viena i$ Kyinsu veikliyjy
medziagy), yra kile nesklandumy dél maisto arba skys¢io i§ skrandzio patekimo j plaucius, kai jiems
taikoma bendroji anestezija arba gili sedacija. Prie§ procediira, kuriai reikalinga bendra anestezija arba
gili sedacija, pasakykite savo sveikatos priezitiros specialistui, kad vartojate Kyinsu.

Antikiinai prie§ Kyinsu
D¢l gydymo Kyinsu organizmas gali pradéti gaminti antikinus pries insuling ar GLP-1 hormonga.
Labai retais atvejais dél to gali reikéti pakeisti Kyinsu dozg.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto jaunesniems kaip 18 mety vaikams ir paaugliams. Néra Kyinsu vartojimo Sioje
amziaus grupéje patirties.

Kiti vaistai ir Kyinsu

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Kai kurie vaistai veikia gliukozés kiekj kraujyje, o tai gali reiksti, kad
reikia keisti Kyinsu dozg.

Jeigu vartojate bazinj insuling arba GLP-1 receptoriy agonistus, prie§ pradédami vartoti Kyinsu
pasitarkite su gydytoju, kada turétuméte nutraukti bazinj insuling ir GLP-1 receptoriy agonistinj

gydyma.

Toliau iSvardyti dazniausiai vartojami vaistai, kurie gali jtakoti Jusy gydyma Kyinsu.
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Jums gali reikéti mazesnés Kyinsu dozés, jeigu vartojate:

. kitus vaistus nuo cukrinio diabeto (geriamuosius arba leidziamuosius);

o sulfonamidus — bakterinéms infekcijoms gydyti;

. anabolinius steroidus, pvz., testosterona;

o beta blokatorius — nuo auksto kraujospudzio, Sirdies ligos arba kity susirgimy. Dél jy gali buti

sunkiau atpazinti jspéjamuosius Zemo cukraus kiekio kraujyje pozymius (Zr. informacija $io
lapelio pabaigoje esancioje lenteléje ,,Per mazo cukraus kiekio kraujyje jspéjamieji poZymiai®);

o acetilsalicilo rugstj ir vaistus, vadinamus salicilatais — nuo skausmo ir lengvo kars¢iavimo;
. monoamino oksidazés inhibitorius — depresijai arba Parkinsono ligai gydyti;
. angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitorius — nuo kai kuriy Sirdies negalavimy arba

§ auksto kraujospiidzio.
Sie vaistai, vartojami kartu su Kyinsu, gali sumazinti cukraus kiekj kraujyje (hipoglikemija).

Jums gali prireikti didesnés Kyinsu dozés, jeigu vartojate:

danazolg — vaista, turintis jtakos ovuliacijai;

geriamuosius kontraceptikus;

skydliaukés hormonus skydliaukés sutrikimams gydyti;

augimo hormong augimo hormono deficitui mazinti;

gliukokortikoidus, pvz., kortizona, nuo uzdegimo;

simpatomimetikus, pvz., epinefring (adrenaling), salbutamolj arba terbutalina, nuo astmos;
tiazidus aukstam kraujospiidziui gydyti arba jei organizme susikaupia per daug vandens
(vandens susilaikymas).

Sie vaistai, vartojami kartu su Kyinsu, gali padidinti cukraus kiekj kraujyje (hiperglikemija).

Varfarinas ir kiti panas$iis geriamieji vaistai, vartojami siekiant sumazinti kraujo kreséjimg. Jums
gali prireikti daznai atlikti kraujo tyrimus, kad patikrintuméte, kaip greitai kreSa kraujas.

Oktreotidas ir lanreotidas — nuo akromegalijos, retos ligos, susijusios su augimo hormono
pertekliumi. Jie gali padidinti arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje.

Pioglitazonas — geriamiasis vaistas nuo cukrinio diabeto, 2 tipo cukriniam diabetui gydyti. Kai
kuriems pacientams, ilga laika sergantiems 2 tipo diabetu, Sirdies liga ar anksciau patyrusiems insulta,
gydant pioglitazonu ir insulinu, i$sivysté Sirdies nepakankamumas. Nedelsdami informuokite
gydytoja, jei atsiranda Sirdies nepakankamumo poZymiy, tokiy kaip dusulys, nuovargis, skysc¢iy
susilaikymas, svorio padidéjimas, patinimas aplink kulksnis.

Kyinsu vartojimas su alkoholiu
Jeigu vartojate alkoholj, Jisy cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti. Kai vartojate
alkoholj, Jums reikia dazniau nei jprastai tikrinti cukraus kiekj kraujyje.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Sio vaisto negalima vartoti né§tumo metu, nes neZinoma, ar jis veikia negimusj kadikj. Todél,
vartojant §] vaistg, rekomenduojama naudoti kontracepcijg. Jeigu norite pastoti, su gydytoju aptarkite,
kaip pakeisti gydyma, nes turétuméte nutraukti $io vaisto vartojimg bent prie§ 2 ménesius.

Nezinoma, ar §is vaistas iSsiskiria ] moters pieng ir negalima atmesti pavojaus kuidikiui. Todél Kyinsu
nerekomenduojama vartoti maitinant kriitimi. Gydytojas nuspres, ar Jums reikia nutraukti gydyma
$iuo vaistu, ar zindyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kyinsu gebéjimo vairuoti arba valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai, taciau jis
keicia cukraus kiekj kraujyje. Per mazas arba per didelis cukraus kiekis kraujyje gali veikti gebéjima
vairuoti arba valdyti mechanizmus. Tai taip pat gali sumazinti Jisy geb¢jimg susikaupti arba reaguoti,
o tai gali kelti pavojy Jums arba kitiems. Paklauskite savo gydytojo arba slaugytojo patarimo, jeigu:

. Jums daznai sumazéja cukraus kiekis kraujyje;

J Jus sunkiai pajauciate, kada cukraus kiekis kraujyje per mazas.
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Kyinsu sudétyje yra natrio
Sio vaisto vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio(23 mg), t. y. jis beveik neturi reikSmés.
3. Kaip vartoti Kyinsu

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

Kyinsu vartojamas karta per savaite.

o Kyinsu svirkskite tg pacia savaités dieng. Kad nepamir§tumeéte susileisti Sio vaisto tik kartg per
savaite, rekomenduojama pasirinktg savaités dieng pasizyméti kalendoriuje.
o Vaistg galite vartoti bet kuriuo paros metu.

Kiek reikia Svirksti

Jusy Gydytojas kartu su Jumis nuspres:

. kiek Kyinsu reikés kiekvieng savaite;

o kada patikrinti cukraus kiekj kraujyje;

o kada reikia keisti doze — gydytojas gali pakeisti Jiisy dozg, atsizvelgdamas j cukraus kiekj
kraujyje;

o ar Jusy gydyma reikia koreguoti, jeigu vartojate kitus vaistus.

Didziausia rekomenduojama savaitiné dozé yra 350 dozés zingsniy.

Kaip Kyinsu skiriamas
Kyinsu yra doziy skale turintis uzpildytas Svirkstiklis.
o Kyinsu skirtas leisti po oda (poodiné injekcija). Neleiskite jo j veng arba raumentis.

0 Geriausios vietos suleisti injekcija yra §launy priekiné dalis, zastai arba pilvo sritis.

0 Kiekvieng karta keiskite injekcijos vieta, kad sumazintuméte guzeliy ir odos jdubimy
atsiradimo rizika (Zr. 2 ir 4 skyrius).

0 Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja adata. Pakartotinis adaty naudojimas
padidina uzsikimsusiy adaty rizika, dél ko dozé gali biti netiksli. Po kiekvieno
naudojimo adatg saugiai iSmeskite.

0 Nenaudokite §virksto tirpalui iStraukti i$ Svirkstiklio, kad iSvengtuméte dozavimo
klaidy ir galimo perdozavimo.

o Kyinsu vartojamas ,,dozés zingsniais®“. Dozés skaitiklis ant §virkstiklio rodo dozés Zingsniy
skaiciy.
. UzZpildytais Kyinsu $virkstikliais galima susileisti Sias dozes:

- UzZpildytu 0,43 ml Svirkstikliu vienos injekcijos metu galima susileisti nuo 10 iki
300 dozés zingsniy dozg didinant po 10 dozés zingsniy.
- UzZpildytu 1 ml Svirkstikliu vienos injekcijos metu galima susileisti nuo 10 iki 350 dozés
zingsniy didinant po 10 dozés zingsniy.
- Uzpildytu 1,5 ml Svirkstikliu vienos injekcijos metu galima susileisti nuo 10 iki
350 dozés zingsniy didinant po 10 dozés Zingsniy.
o 10 dozés zingsniy sudaro 10 vienety insulino ikodeko ir 0,029 mg semagliutido.

Pries SvirkSdami vaistg visada patikrinkite Svirkstiklio etikete, kad jsitikintuméte, jog naudojate
tinkama Svirkstiklj.

Jeigu esate akla(s) arba Jums sunku matyti Svirkstiklio dozés skaitiklj, naudotis Svirkstikliu Jums turi
padéti kitas asmuo. Pasinaudokite kito asmens, kurio rega yra gera ir kuris yra iSmokytas naudoti

uzpildyta Svirkstiklj, pagalba.

Prie§ pirma kartg vartojant Kyinsu, gydytojas arba slaugytoja parodys, kaip Svirksti.
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Atidziai perskaitykite kitoje Sio pakuotés lapelio puséje esan¢ius naudojimo nurodymus ir naudokite
Svirkstiklj, kaip apraSyta.

Kyinsu vartoti negalima

o insulino infuzijos siurbliuose.
o jeigu Svirkstiklis sugadintas arba buvo netinkamai laikomas (zr. 5 skyriy);
o jeigu yra matomy daleliy — tirpalas turi bati skaidrus ir bespalvis.

Jeigu sergate inksty arba kepeny ligomis
Jums gali reikéti dazniau tikrinti cukraus kiekj kraujyje. Pasitarkite su gydytoju apie dozés pakeitimus.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Kyinsu doze

Jasy cukraus kiekis kraujyje gali sumazéti arba galimas pykinimas ar vémimas. Jeigu cukraus kiekis
kraujyje sumazéja, zr. patarimus Sio lapelio pabaigoje esanciame langelyje — ,,Per didelis cukraus
kiekis kraujyje (hiperglikemija)®.

Pamirsus pavartoti Kyinsu

. Jeigu po Kyinsu injekcijos praéjo 3 dienos arba maziau, susvirkskite iSkart, kai tik prisiminsite.
Tada kita doze susvirkskite jprasta injekcijos dieng.
. Jei nuo tada, kai turéjote susileisti Kyinsu, praéjo daugiau nei 3 dienos, susileiskite jg i$§ karto

kai prisiminsite. Kitag Kyinsu doz¢ turétuméte susileisti pra¢jus savaitei po praleistos dozés
suleidimo. Jei norite grizti prie jprastos injekcijy dienos, galite tai padaryti pasitare su gydytoju,
pailgindami laika tarp kity doziy.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Kyinsu

Nenustokite vartoti Kyinsu be gydytojo sutikimo. Nustojus vartoti Kyinsu, cukraus kiekis kraujyje gali
padidéti (hiperglikemija) ir gali i§sivystyti ketoacidozé. Zr. patarimus $io lapelio pabaigoje esandiame
langelyje — ,,Per didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)“.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Sunkus Salutinis poveikis

. mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) — labai daznas (gali pasireiksti ne reCiau
kaip 1 i3 10 asmeny)
- Mazas cukraus kiekis kraujyje gali biti labai rimta bukleé.
- Jeigu Jums cukraus kiekis kraujyje stipriai nukrito, galite nualpti.
- Pernelyg mazas cukraus kiekis kraujyje gali sukelti smegeny pazeidimg ir kelti pavojy

gyvybei.

Jeigu atsiranda zemo cukraus lygio kraujyje pozymiy, pabandykite nedelsdami padidinti
cukraus kiekj kraujyje (zr. Toliau pateiktg patarima ,,Per mazas cukraus kiekis kraujyje
(hipoglikemija)“).

. akiy tinklainés paZeidimas (diabetinés retinopatijos komplikacijos), galintis sukelti
regéjimo sutrikimus — daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i 10 asmeny)
Pasakykite gydytojui, jeigu gydymo Siuo vaistu metu Jums pasireiskia regéjimo sutrikimy, pvz.,
regéjimo poky¢iy.

o odos pokyciai injekcijos vietoje (lipodistrofija, odos amiloidozé) — retas (gali pasireiksti
reciau kaip 1 i 1 000 asmeny);
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Jeigu §j vaistg pernelyg daznai Svirksc¢iate toje pacioje vietoje:
- oda gali susitraukti arba sustoréti;
- dél baltymo, vadinamo amiloidu, kaupimosi po oda taip pat gali atsirasti gumby.
Toje vietoje, kurioje yra gumby, oda suplonéjusi arba pastoréjusi, suleistas vaistas gali biiti
nepakankamai veiksmingas. Kaskart leisdami vaista, leiskite jj vis kitoje vietoje, kad
iSvengtuméte tokiy odos pakitimy.

. sunkios alerginés reakcijos (anafilaksinés reakcijos) — retas (gali pasireiksti reciau
kaip 1 i3 1 000 asmeny);
Jeigu pajutote tokius simptomus, kaip kvépavimo sutrikimai, veido, liipy, liezuvio ir (arba)
gerklés tinimas, kai tampa sunku nuryti ir daznas $irdies plakimas, nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos ir kaip galima greiciau praneskite apie tai savo gydytojui.

Kitas Salutinis poveikis

Labai dazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o pykinimas;
. viduriavimas.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):
padidéjusio jautrumo reakcijos, pvz., bérimas arba niez€jimas;

sumazgjes apetitas;

galvos skausmas;

svaigulys;

padaznéjes Sirdies ritmas;

vémimas;

pilvo skausmas;

pilvo pitimas;

viduriy uzkietéjimas;

nevirskinimas;

skrandzio uzdegimas — pozymiai yra skrandzio skausmas, pykinimas arba vémimas;
refliuksas arba rémuo —vadinamoji ,,gastroezofaginio refliukso liga“ (GERL);
atsirtigimas;

pilvo piitimas (dujy kaupimasis);

nuovargis;

kasos fermenty padidéjimas.

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
maisto ar gérimy skonio poky¢iai;

kasos uzdegimas (iminis pankreatitas);

sulétéjes skrandzio i$tustéjimas;

tulzies akmenys (tulzies piislés akmenligé);

reakcijos injekcijos vietoje;

periferiné edema — ypa¢ aplink kulks$nis ir pédy patinimas dél skys¢iy susilaikymo.

Salutinio poveikio rei$kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):

o zarnyno obstrukcija

o angioedema - veido, liipy, liezuvio ir / ar gerklés patinimas, kai sunku nuryti.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padeéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Kyinsu
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant Svirkstiklio etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Prie§ pirma atidarymg

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzSaldyti. Laikyti toliau nuo Saldymo elemento.

Laikykite $virkstiklio gaubtelj uzdéta ant $virkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Pirma karta atidarius arba neSiojant kaip atsarga
Kyinsu uzpildyta Svirkstiklj galite laikyti kambario temperatiiroje (Zemesnéje Kaip 30 °C) arba
Saldytuve (2 °C — 8 °C) ne ilgiau kaip:
o 6 savaites (uzpildytas 0,43 ml §virkstiklis)
arba
o 8 savaites (uzpildyti 1 mlir 1,5 ml $virkstikliai).

Pastebéjus, kad tirpalas néra skaidrus ir bespalvis arba beveik bespalvis, $io vaisto vartoti negalima.
Jeigu jis buvo uzsaldytas, Sio vaisto vartoti negalima.

Kai $virkstiklio nenaudojate, laikykite gaubtelj uzdéta ant Svirkstiklio, kad vaistas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Sis vaistas skirtas naudoti tik vienam asmeniui.

Kiekvienai injekcijai visada turi biiti naudojama nauja adata.

Adaty negalima naudoti pakartotinai. Panaudojus adatas reikia nedelsiant iSmesti.

Uzsikimsus adatai turite vadovautis naudojimo nurodymais, pateiktais kitoje Sio pakuotés lapelio
puséje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kyinsu sudétis
o Veikliosios medZiagos yra insulinas ikodekas ir semagliutidas. Kiekviename ml tirpalo yra
700 vienety insulino ikodeko ir 2 mg semagliutido.
- Kyinsu 700 vienety/ml + 2 mg/ml (0,43 ml) yra 300 vienety insulino ikodeko ir 0,86 mg
semagliutido.
- Kyinsu 700 vienety/ml + 2 mg/ml (1 ml) yra 700 vienety insulino ikodeko ir 2 mg
semagliutido.
- Kyinsu 700 vienety/ml + 2 mg/ml (1,5 ml) yra 1 050 vienety insulino ikodeko ir 3 mg
semagliutido.

o Pagalbinés medziagos yra cinko acetatas, glicerolis, fenolis, metakrezolis, natrio chloridas,

natrio hidroksidas (pH sureguliuoti), vandenilio chlorido riigstis (pH sureguliuoti) ir injekcinis vanduo
(zr. 2 skyriy ,,Kyinsu sudétyje yra natrio®).
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Kyinsu iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Kyinsu pateikiamas kaip skaidrus ir bespalvis arba beveik bespalvis injekcinis tirpalas uzpildytame
svirkstiklyje.

Uzpildytas $virkstiklis skirtas naudoti su vienkartinémis 30G, 31G ir 32G iki 8 mm ilgio adatomis.
ISoriné pakuoté yra rozinés spalvos, o sudéties stiprumas nurodytas mélynos spalvos langelyje.
Svirkstiklio korpusas yra Zalias, $virkstiklio etiketé — rozinés spalvos su mélynos spalvos langelyje,

nurodytu sudéties stiprumu.

Pakuotés dydziai

o Pakuot¢je yra 1 uzpildytas 0,43 ml $virkstiklis (su 6 vienkartinémis adatomis ,,NovoFine Plus*
arba be jy).

o Pakuotéje yra 1 uzpildytas 1 ml §virkstiklis (su 9 vienkartinémis adatomis ,,NovoFine Plus* arba
be ju).

o Pakuotéje yra 1 uzpildytas 1,5 ml $virkstiklis (su 9 vienkartinémis adatomis ,,NovoFine Plus®
arba be jy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

2880 Bagsvaerd

Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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HIPOGLIKEMIJA IR HIPERGLIKEMIJA

Bendras gydymo nuo cukrinio diabeto poveikis
Per mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija)
Taip gali nutikti, jeigu:

. vartojate alkoholio;

. vartojate per daug Kyinsu;

. sportuojate daugiau, nei jprasta;

. per mazai valgote arba praleidziate valgj.

Ispéjamieji per mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai, kurie gali pasireiksti staiga:
galvos skausmas;

padaznéjes Sirdies ritmas;

prasta savijauta arba didelio alkio pojutis;

Saltas prakaitas arba Salta blyski oda;

trumpalaikiai regéjimo poky¢iai;

drebulys arba nervingumo ar nerimo jausmas;

nejprastas nuovargis, silpnumas ir mieguistumas;

nerisli kalba, sumi§imas, sunkumas susikaupti.

Kaq daryti sumaZzéjus cukraus kiekiui kraujyje:

o Suvalgykite gliukozés table¢iy arba kito uzkandzio, kuriame yra cukraus, pvz., saldainiy,
sausainiy arba vaisiy sul¢iy (visada atsargumo sumetimais su savimi turékite gliukozés
tableciy arba uzkandj, kuriame yra cukraus).

o Jeigu jmanoma, iSmatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Jums gali prireikti daugiau
nei vieng kartg iSmatuoti cukraus kiekj kraujyje. Taip yra todél, kad cukraus kiekio kraujyje
pageréjimas gali atsirasti ne i$ karto.

. Tada palaukite, kol per mazo cukraus kiekio kraujyje pozymiai iSnyks arba cukraus kiekis
kraujyje susireguliuos. Teskite jprastinj gydyma insulinu.

Ka turéty daryti kiti, jeigu netektuméte samonés
Pasakykite visiems, su kuo leidziate laika, kad sergate diabetu. Pasakykite jiems, kas gali nutikti dél

per mazo cukraus kiekio kraujyje, iskaitant rizika, kad galite netekti samoneés.

Pasakykite jiems, kad jeigu nualpsite, jie privalo:

. paversti Jus ant Sono;
. skubiai pakviesti medicinos pagalba;
. neduoti jokio maisto ar gérimo, nes galite uzspringti.

Samong galétuméte atgauti greiiau, jeigu kas nors suleisty gliukagono injekcija. Tai gali atlikti tik

tai mokantis asmuo.

o Atgave samong po gliukagono injekcijos i§ karto turite suvalgyti cukraus arba jo turin¢io
produkto.

o Jeigu gliukagonas nepadeda, Jus biitina gydyti ligoningje.

Jeigu per mazas cukraus kiekis kraujyje negydomas laiku, gali biti paZeistos smegenys. Sis
poveikis gali biiti trumpalaikis arba ilgalaikis. Netgi gali sukelti mirtj.
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Pasitarkite su gydytoju, jeigu:

cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad netekote sgmonés;
vartojote gliukagono;
pastaruoju metu cukraus kiekis kraujyje buvo per daug sumazéjes kelis kartus.

Tai gali reiksti, kad reikia pakeisti Kyinsu dozavima, maista arba fizinj krtvj.

Per didelis cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija)
Taip gali nutikti, jeigu:

vartojate alkoholio;

susergate infekcija arba pradedate kars¢iuoti;

nevartojote pakankamai Kyinsu;

valgote daugiau arba sportuojate maziau nei jprastai;

vartojate maziau Kyinsu, nei Jums reikia;

pamirsSite suvartoti Kyinsu arba nustojate vartoti Kyinsu nepasitar¢ su gydytoju.

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiai, kurie dazniausiai atsiranda palaipsniui:

troskulys;

paraudusi arba sausa oda;

apetito netekimas;

mieguistumas arba nuovargis;

daznesnis Slapinimasis vandeniu;

burnos dzitivimas arba salsteléjes (acetono) kvapas i§ burnos;
pykinimas arba vémimas.

Tai gali biiti labai rimtos biiklés, vadinamos diabetine ketoacidoze, pozymiai. Tai — riigsties
kaupimasis kraujyje, nes organizmas vietoje cukraus skaido riebalus. Negydant tai gali sukelti
diabeting komg ir galiausiai mirt;.

Ka daryti padidéjus cukraus Kiekiui kraujyje:

patikrinkite cukraus kiekj kraujyje;
patikrinkite ketony kiekj §lapime arba kraujyje;
skubiai kvieskite medicinos pagalba.
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Vartojimo nurodymai

Prie§ pradédami naudoti adatg ir Kyinsu §virkstiklj, visada atidZiai perskaitykite Siuos
nurodymus ir pasitarkite su gydytoju, slaugytoju arba vaistininku, kaip tinkamai Svirksti Kyinsu.

Kyinsu yra uzpildytas vienkartinis $virkstiklis, kuriame yra insulino ikodeko ir semagliutido
(700 vienety/ml + 2 mg/ml) injekcinis tirpalas.

Kyinsu vartojamas dozés Zingsniais.

Jiusy Svirkstiklis skiria dozes po 10 dozés Zingsniy.

Viena injekcija uzpildytas Svirkstiklis gali skirti dozes:

- nuo 10 dozes zingsniy, kurie atitinka 10 vienety insulino ikodeko + 0,029 mg semagliutido
- iki 350 dozés Zingsniy, kurie atitinka 350 vienety insulino ikodeko + 1 mg semagliutido

Niekaip nekeiskite dozés. Dozés zingsniy skaicius yra toks, koks nurodytas ant dozés skaitiklio.

Visada pradékite nuo Svirkstiklio etiketés patikrinimo, kad jsitikintuméte, jog jame yra
Kyinsu (700 vienety/ml + 2 mg/ml).

Jasy svirkstiklis skirtas naudoti su 30G, 31G, and 32G vienkartinémis adatomis, kuriy ilgis iki
& mm.

Injekcija vieng karta per savaite

Kyinsu $virkstiklis

Atkreipkite démesj Jasy $virkstiklis gali skirtis nuo ¢ia pavaizduoto pavyzdzio. Sie nurodymai
tinka visiems Kyinsu §virkstikliams.

Tinka iki: Dozés Dozés
N e, L. skaitiklis parinkiklis
Svirkstiklio Serija: .
St L ¥l T . . Dozés Dozés
Svirkstiklio gaubtelis langelis
Zymeklis mygtukas

Kyinsu FlexTouch

Apie adatas

Kiekvienai injekcijai naudokite nauja adata. Patikrinkite tekéjima, kaip apraSyta 2 veiksme,
ir kiekvienai injekcijai naudokite nauja adata. Po kiekvieno pavartojimo visada nuimkite
adata.

Adata ,,NovoFine Plus* (pavyzdys)
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ISorinis Vidinis Popieriné
. Adata R
adatos gaubtelis adatos gaubtelis plokstelé

1 veiksmas. Paruoskite Svirkstiklj, uZdédami nauja adatg

° Patikrinkite Svirkstiklio etiketéje nurodyta pavadinimg ir
koncentracija, kad jsitikintuméte, jog Svirkstiklyje yra Kyinsu
(700 vienety/ml + 2 mg/ml).

. Numaukite §virkstiklio gaubtelj. Zr. A paveiksla.

. Visada patikrinkite, ar Svirkstiklyje esantis tirpalas yra
skaidrus, bespalvis arba beveik bespalvis.

. Paziurekite pro Svirkstiklio langelj. Jeigu tirpalas atrodo
drumstas arba jame yra daleliy, §virkstiklio nenaudokite. Zr. B
paveiksla.

. Kiekvienai injekcijai naudokite naujg adata. I

. Patikrinkite, ar popieriné plokstelé ir iSorinis adatos gaubtelis
yra nepazeisti. Jeigu matote koki nors pazeidimy, galéjo biti
pakenkta sterilumui. ISmeskite adatg ir naudokite nauja.

. Paimkite naujg adatg ir nupléskite popierine plokstele.
Naujg adatq prie SvirkStiklio tvirtinkite tik pries§ atlikdami
kita injekcija. Zr. C paveiksla.

. UZmaukite adaty tiesiai ant Svirkstiklio. Tvirtai prisukite.
Zr. D paveikslg. D
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Adata dengia du gaubteliai. Turite numauti abu gaubtelius.

Jeigu pamirSote nuimti abu dangtelius, nesuleisite né kiek
vaisto.

Numaukite iSorinj adatos gaubtelj ir pasilikite ji, kad
naudotumeéte véliau. Jo reikés po injekcijos, kad bty
galima saugiai numauti adata nuo Svirkstiklio. Zr. E
paveiksla.

Numaukite vidinj adatos gaubtelj ir ji iSmeskite. Zr. F
paveiksla.

Ant adatos galo gali pasirodyti tirpalo lasas. Tai normalu,
taciau pries kiekvieng injekcijg vis tiek turite patikrinti tirpalo
tekéjimg. Zr. 2 veiksma.

Niekada nenaudokite sulenktos ar paZeistos adatos.

2 veiksmas. Pries§ kiekviena injekcija patikrinkite tekéjima

Visada pries injekcija patikrinkite tekéjima. Tai padés
uztikrinti, kad suleisite visg reikiamg Kyinsu doze.

Sukite dozés parinkiklj pagal laikrodzio rodykle, kol ant dozés
skaitiklio pamatysite pirmaja zyme (10 dozés Zingsniy). Zr. G
paveiksla.

Jsitikinkite, kad Zymé sutampa su dozés rodykle. Zr. H
paveiksla.

H

Pasirinkta
10 dozés
vienetuy
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Laikykite $virkstiklj aukStyn nukreipta adata.

Paspauskite dozavimo mygtuka ir laikykite jj paspaude,
kol dozés skaitiklyje pasimatys -0-. -0~ turi susilygiuoti su
dozés rodykle.

Ant adatos galo turi pasirodyti tirpalo lasas. Sis lasas rodo,
kad $virkstiklis paruostas naudoti. Zr. I paveiksla.

Jeigu lasas nepasirodo, dar kartg patikrinkite tekéjima. I3
viso tai turéty buti daroma tik Sesis kartus.

Jeigu vis dar néra laso, gali buti uzsikimsusi adata. Pakeiskite
adata, kaip apraSyta 5 ir 1 veiksmuose.

Tada dar karta patikrinkite tekéjimga.

Jeigu tirpalo vis tiek neatsiranda, nesinaudokite Svirkstikliu.

3 veiksmas. Nustatykite doze

Patikrinkite, ar dozés rodyklé nustatyta ties 0= . Zr. J paveiksla.
Pasukite dozés parinkiklj, kad pasirinktuméte numatytg dozg,
kaip nurodé slaugytoja arba gydytojas. Dozés skaitiklis rodo
doze dozés zingsniais.

Dozés skaitiklyje nurodyti skaiciai padés Jums suvartoti doze.

Jusy Svirkstiklis skiria dozes po 10 dozés Zingsniy, o tai
reiskia, kad doze galima didinti iSkart po 10 dozés Zingsniy.
Kiekvieng kartg, kai pasukate dozés parinkiklj, galite iSgirsti
spragteléjimg. Nenustatykite dozés skai¢iuodami iSgirsty
spragtel¢jimy skaiciy.

Pasirinke netinkamg doze, kad ja pataisytuméte, galite sukti
dozés parinkiklj ir pirmyn, ir atgal.

Kai Jusy doz¢ susilygiuoja su dozés rodykle, pasirinkote savo
doze. Isitikinkite, kad pasirinkote numatytg doze.
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° Paveiksluose pateikiami pavyzdziai, kaip teisingai pasirinkti

doze. Zr. K paveiksla. K
. Jeigu sukamas doziy skaitiklis sustoja prie$ pasiekiant paskirta

doze, zr. skyriy ,,Ar turite pakankamai vaisto?“ po siy

nurOdme' Pasirinkta
70 dozés
vienety
Pasirinkta
270 dozés
vienety

Injekcijos vietos pasirinkimas

. Pasirinkite injekcijos vietg ant pilvo (iSskyrus 5 cm sritj
aplinka bamba), §launy arba Zasty. Zastai
. Kiekvieng savaite galite Svirksti j tg pacig ktino sritj, taciau Pilvas

ziarékite, kad tai bty ne ta pati vieta kaip per praeitg injekcijg. .
Slaunys

4 veiksmas. Dozés suSvirkStimas

. Iki galo jdurkite adata j oda. Zr. L paveiksla.

. Isitikinkite, kad matote dozés skaitiklj. NeuZdenkite dozés L
skaitiklio ir nelieskite jo pirstais. Tai gali sustabdyti
injekcija.
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Paspauskite dozavimo mygtukg ir laikykite jj paspaude,
kol dozés skaitiklyje pasimatys -0~

Adatai esant jdurtai | oda, spauskite dozés mygtuka ir létai
suskaiciuokite iki 6. 0 turi susilygiuoti su dozés rodykle. Zr.
M paveiksla. Galite i$girsti arba pajusti spragteléjima, kai
dozés skaitiklis grizta j -0~ .

Leétai
skaiciuokite
1-2-3-4-5-6

IStraukite adatg iS odos, tada galite atleisti dozés mygtuka.
Zr. N paveiksla.

Jeigu adata iStraukiama anksciau, i$ jos galiuko gali iStryksti
tirpalo srovelé ir visa dozé nebus susvirksta.

Jeigu injekcijos vietoje pasirodo kraujas, Svelniai prispauskite
ta vietg, kad sustabdytuméte kraujavima.

Po injekcijos ant adatos galo gali pasirodyti tirpalo lasas. Tai
yra normalu ir neturi jokio poveikio dozei, kurig suleidote.

5 veiksmas. Po injekcijos

Padékite iSorinj adatos gaubtelj ant lygaus pavirSiaus ir
atsargiai jkiSkite adata galu j ji, jo neliesdami. Zr. O
paveiksla.

Kai adata uZdengta, atsargiai uZspauskite iSorinj adatos
gaubtelj, kad pilnai biity uzdétas. Neuzdengus adatos
iSoriniu adatos gaubteliu, galima susizaloti adatos diriais.
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° Atsukite adata ir atsargiai ja iSmeskite, kaip nurodé gydytojas,

slaugytojas, vaistininkas arba vietos institucijos. Zr. P P
paveiksla.

. Niekada nebandyKkite vél uZmauti ant adatos vidinio
gaubtelio. Galite jsidurti.

. Visada nuimkite ir iSmeskite adatg iSkart po kiekvienos

injekcijos, kad apsaugotuméte nuo adaty uzsikimsimo,
uZterSimo, infekcijos, ir netikslios dozés.
. Niekada nelaikykite SvirkStiklio su pritvirtinta adata.

° Kaskart panaudoje Svirkstiklj, uZmaukite gaubtelj, kad
tirpalas biity apsaugotas nuo §viesos. Zr. Q paveiksla. Q

. Kai Svirkstiklis bus tuscias, iSmeskite jj, pries tai nuéme adata,
kaip nurod¢ gydytojas, slaugytojas, vaistininkas arba vietos
institucijos.

. Pakuotés lapelj ir tus€ig dézut¢ galima iSmesti su buitinémis
atliekomis.

Ar turite pakankamai vaisto?

Pavyzdys:

o Jeigu sukamas dozés skaitiklis sustoja prie§ pasiekiant Reikia 100 dozés
paskirta doze, néra pakankamai vaisto visai dozei. Dozés vienety, dozés
. f oy- . C . . _ skaitiklis sustoja
skaitiklyje rodomas skaicius yra vaisto kiekis, likes Jiisy ties 70 dozés vienety,

Svirkstiklyje.

o Jeigu Jums reikia daugiau vaisto, nei liko Svirkstiklyje, doze¢
galite gauti i§ dviejy Svirkstikliy. Jsitikinkite, kad teisingai
apskaiciavote, jeigu dozg leidziate dalimis. Jeigu abejojate,
iSmeskite panaudotg Svirkstiklj ir visg doze suleiskite nauju
Svirkstikliu.

o Jeigu klaidingai suskaidysite doze, susileisite per mazai arba
per daug vaisto, todél cukraus Kiekis Jusy kraujyje gali tapti
per didelis arba per maZzas.
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.& Svarbi informacija

Adatos skirtos naudoti tik vieng karta. Niekada nenaudokite adaty pakartotinai, nes tai
gali sukelti adatos uzsikim§img, uzter§img, infekcijg, vaisto nuotékj ir netikslig dozg.

Su $virkstikliu elkités atsargiai. Siurks¢iai elgdamiesi arba netinkamai naudodami
galite pasirinkti netikslia doze, todél cukraus kiekis Jiisy kraujyje gali tapti per didelis
arba per mazas.

Slaugytojai privalo biiti labai atsargiis tvarkydami adatas, kad uZkirsty kelig jsidiirimui
adata ir infekcijai.

Nesinaudokite Siuo Svirkstikliu be pagalbos, jeigu esate akla(s) arba prastai matote ir
negalite laikytis §iy nurodymuy. Pasinaudokite kito asmens, kurio rega yra gera ir kuris yra
i8mokytas naudoti Kyinsu Svirkstiklj, pagalba.

Visada laikykite Svirkstiklj ir adatas kitiems, ypa¢ vaikams, nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.

Kyinsu Svirkskite kartg per savaite. Jeigu nevartosite Kyinsu kaip nurodyta, tai gali
sukelti per didelj arba per maza cukraus kiekj kraujyje.

Jeigu vartojate daugiau nei vieno tipo injekcinius vaistus, labai svarbu pries§ vartojima
patikrinti Svirkstiklio etiketés pavadinima ir koncentracija.

Niekada nesidalykite savo Svirkstikliu ar adatomis su kitais Zmonémis.

Svirkstiklio prieziiira

Negalima uzSaldyti Kyinsu. Nenaudokite Kyinsu, jeigu jis buvo uz$aldytas. ISmeskite
Svirkstiklij.

Nemétykite Svirkstiklio ir netrankykite jo j kietg pavirsiy.

Saugokite Kyinsu tiesioginiy saulés spinduliy.

Laikykite Kyinsu atokiai nuo kar$¢io, mikrobangy krosnelés ir nuo Sviesos.
Neméginkite pataisyti Svirkstiklio arba jj ardyti.

Saugokite Svirkstiklj nuo dulkiy, purvo arba skysciu.

Neplaukite, nemirkykite ir netepkite svirkstiklio. Jj galima valyti drégna Sluoste su Svelnia
valymo priemone.

Skaitykite kitoje Sio lapelio puséje nurodytas Svirkstiklio laikymo salygas.
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