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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LUSDUNA 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra 100 vienety insulino glargino* (atitinka 3,64 mg).

Kiekviename §virkstiklyje yra 3 ml injekcinio tirpalo, atitinkancio 300 vienety.

*Insulinas glarginas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos budu Escherichia coli 13stelése.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija). Nexvue.

Skaidrus bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Cukrinio diabeto gydymas suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 2 mety.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

LUSDUNA sudétyje yra insulino glargino — prailginto veikimo insulino analogo.
LUSDUNA reikia vartoti 1 kartg per para, kasdien tuo paciu (pasirinktu) paros laiku.

Dozavimas (dozé ir vartojimo laikas) parenkamas individualiai. Pacientams, sergantiems 2 tipo
cukriniu diabetu, LUSDUNA galima vartoti kartu su geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo diabeto.

Sio vaistinio preparato stiprumas ireikstas vienetais. Sie vienetai parodo tik insulino glargino
stipruma, jie nesutampa su TV arba kity insulino analogy stiprumo vienetais (zr. 5.1 skyriy).

Ypatingos populiacijos

Senyva populiacija (> 65 mety)
Senyviems pacientams dél progresuojancio inksty funkcijos silpnéjimo insulino poreikis gali nuolat
mazeéti.

Sutrikusi inksty funkcija
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali btiti mazesnis dél létesnio insulino
metabolizmo.



Sutrikusi kepeny funkcija
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali btiti mazesnis dél sumazéjusios
gliukoneogenezés ir sulétéjusio insulino metabolizmo.

Vaiky populiacija
Insulino glargino saugumas ir veiksmingumas yra itirti paaugliams ir vaikams nuo 2 mety. Turimi
duomenys pateikiami 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose.

Insulino glargino saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 2 mety neistirti. Duomeny néra.

Kity insuliny keitimas j LUSDUNA

Vidutinés ar ilgos veikimo trukmés insuling keic¢iant | LUSDUNA, gali tekti koreguoti bazinio
insulino dozg ir kartu taikoma cukrinio diabeto gydyma (papildomai vartojamo tirpiojo insulino,
greitai veikianciy jo analogy arba geriamyjy vaistiniy preparaty nuo cukrinio diabeto dozes ir
vartojimo laika).

2 kartus per para vartojamo insulino NPH keitimas ] LUSDUNA

Norint sumazinti nakties ir ankstyvo ryto hipoglikemijos pavojy keiCiant 2 kartus per parg vartojama
bazinj insuling NPH j 1 kartg per parg vartojama LUSDUNA, pirmosiomis savaitémis bazinio insulino
doze reikia sumazinti 20-30 %.

Insulino glargino 300 vienetu/ml keitimas j LUSDUNA

LUSDUNA ir insulino glargino 300 vienety/ml vaistiniai preparatai néra bioekvivalentiski ir néra
tiesiogiai sukei¢iami. Kad buity mazesné hipoglikemijos rizika, 1 kartg per parg vartojama

300 vienety/ml bazinj insuling glarging keiciant j 1 kartg per parg vartojamg LUSDUNA, reikia
sumazinti doz¢ mazdaug 20 %.

Pirmosiomis savaitémis §j sumazinima reikia bent i§ dalies kompensuoti padidinus su valgiu derinamo
insulino dozg, véliau dozavimas koreguojamas individualiai.

Keitimo laikotarpiu ir kelias savaites po to rekomenduojama atidziai stebéti metabolizma.

Kai pageréja metabolizmo reguliacija ir dél to padidéja jautrumas insulinui, doze¢ vél gali tekti
koreguoti. Be to, jg gali tekti koreguoti, pavyzdziui, pakitus paciento svoriui ar gyvenimo biidui,
pakeitus insulino vartojimo laika arba atsiradus kity aplinkybiy, didinan¢iy hipoglikemijos ar

hiperglikemijos pavojy (zr. 4.4 skyriy).

Jeigu zmogaus insuling teko vartoti didelémis dozémis dél antiktiny pries jj, tai vartojant LUSDUNA
atsakas j insuling gali pageréti.

Vartojimo metodas

LUSDUNA tinkamas tik poodinéms injekcijoms vienkartiniu Svirkstikliu. Jeigu insuling biitina suleisti
Svirkstu, turéty biiti naudojamas kitas, flakone tiekiamas, insulino glargino preparatas.

LUSDUNA negalima $virksti j vena. Ilgesné insulino glargino veikimo trukmé priklauso nuo jo
injekcijos po oda. Jprasting po oda vartojama doz¢ susvirkstus j veng, gali pasireiksti ryski
hipoglikemija.

Susvirkstus insulino glargino pilvo, deltinio raumens ir $launies srityje, insulino ir gliukozés
koncentracijos serume klini§kai reik§Smingai nesiskiria. Norint i§vengti reakcijy injekcijos vietoje,
reikia leisti vis j kitg vieta toje pacioje kiino dalyje (zr. 4.8 skyriy).



LUSDUNA negalima maiSyti su jokiu kitu insulinu ar skiesti. MaiSant ar skiedziant gali pakisti $io
vaisto poveikis laikui bégant, o sumaisius gali iSkristi nuosédy.

Pries naudojant Nexvue, reikia kruopsciai perskaityti pakuotéje pateikiamg jo naudojimo instrukcija
(zr. 6.6 skyriy).

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

LUSDUNA néra pasirinktinis insulinas diabetinei ketoacidozei gydyti (jai istikus, rekomenduojama
leisti tirpyjj insuling j veng).

Jei glikemija reguliuojama nepakankamai veiksmingai arba yra polinkis hiperglikemijos ar
hipoglikemijos epizodams, tai prie§ koreguojant doze biitina patikrinti, ar pacientas laikosi vartojimo
nurodymy, j kokias vietas Svirk$¢iama vaistinio preparato, ar teisingai Svirk§¢iama bei apsvarstyti
kitus atitinkamus faktorius.

Keisti vieng insuling kitu arba kito gamintojo gaminamu tuo paties insulino preparatu reikia kruopséiai
prizidirint gydytojui. Pakeitus insulino stipruma, gamintoja, rusj (tirpusis, NPH, lente, ilgo veikimo ir
kt.), kilmg¢ (gyvulio, zmogaus, Zzmogaus insulino analogas) ir (arba) gamybos metoda, gali tekti
koreguoti doze.

Hipoglikemija

Hipoglikemijos atsiradimo laikas priklauso nuo vartojamy insuliny veikimo pobtidzio, todél gali
pakisti pakeitus jy vartojimo rezimg. Vartojant insuling glarging, bazinis insulinas j organizmg patenka
stabiliau, todél hipoglikemijos tikimybé naktj biina mazesné, o anksti ryta — didesné.

Reikia skirti ypatinga démes;j ir patartina dazniau tikrinti gliukozés koncentracijg kraujyje pacientams,
kuriems hipoglikemijos epizodai gali turéti ypatingos klinikinés reikSmes, t.y. sergantiems reikSminga
vainikiniy ar smegeny arterijy stenoze (hipoglikemija kelia Sirdies ar smegeny komplikacijy pavojy)
arba proliferacine retinopatija, ypac¢ negydyta fotokoaguliacijos buidu (kyla trumpalaikio apakimo po
hipoglikemijos pavojus).

Pacientai turi zinoti, kokiais atvejais apie hipoglikemijg perspéjantys simptomai biina silpnesni. Apie
hipoglikemija persp¢jantys simptomai gali buti pakite, silpnesni arba visai nepasireiksti tam tikry
rizikos grupiy pacientams:

- jeigu gerokai pageréjo glikemijos reguliacija;

- jeigu hipoglikemija kartojasi ir (arba) buvo pasireiSkusi neseniai;
- jeigu hipoglikemija atsiranda palaipsniui;

- senyviems;

- gyvulio insuling pakeitus j Zmogaus;

- sergantiems autonomine neuropatija;

- seniai sergantiems diabetu;

- sergantiems psichikos ligomis;

- vartojantiems kai kuriy kity vaistiniy preparaty (zr. 4.5 skyriy).

Tokiais atvejais sunki hipoglikemija ir net sgmonés netekimas gali pasireiksti nepajutus
hipoglikemijos simptomy.

Dél ilgo po oda suleisto insulino veikimo atsigavimas po hipoglikemijos gali uztrukti.



Nustacius normalig ar sumazéjusig glikuoto hemoglobino koncentracija, biitina apsvarstyti, ar nebiina
pasikartojanciy nepastebimy (ypac naktiniy) hipoglikemijos epizody.

Biitinosios priemonés hipoglikemijos pavojui sumazinti yra tikslus vaistinio preparato dozavimo
tvarkos ir dietos laikymasis, tinkamas insulino suleidimas ir gebé¢jimas pazinti hipoglikemijos
simptomus. Jei yra veiksniy, kurie didina hipoglikemijos pavojy, biitinas ypac atidus steb¢jimas ir
prireikus — dozés koregavimas. Tokie veiksniai yra:

- kiino dalies,  kurig Svirk$¢iama vaisto, keitimas;

- pageréjes jautrumas insulinui (pvz., paSalinus stresg sukeliancius veiksnius);

- nejprastas, sunkesnis arba ilgesnés trukmés fizinis krvis;

- gretutinés ligos (pvz., kai vemiama arba viduriuojama);

- netinkama mityba;

- praleistas valgis;

- alkoholiniy gérimy vartojimas;

- kai kurios nekompensuotos endokrininés ligos (pvz., hipotiroze, priekinés hipofizio dalies arba
antinks¢iy nepakankamumas);

- kartu vartojami kai kurie kiti vaistiniai preparatai (zr. 4.5 skyriy).

Gretutinés ligos

Jeigu pacientas serga gretutine liga, metabolizmo rodiklius reikia tirti dazniau. Daugeliu atvejy reikia
tirti Slapima dél ketoniniy kiiny, daznai tenka koreguoti insulino dozg¢. Insulino poreikis daznai
padidéja. 1 tipo diabetu sergantys pacientai turi toliau reguliariai vartoti bent Siek tiek angliavandeniy,
net jeigu jie gali valgyti mazai arba visai negali, vemia ir pan. Jiems negalima visiskai nutraukti
insulino vartojimo.

Antikiiny prie$ insulina susidarymas

Vartojant insuling, gali susidaryti antikiiny pries jj. Retais atvejais dél tokiy antiktiny prie$ insuling
gali tekti koreguoti jo doze, kad sumazéty polinkis hiperglikemijai ar hipoglikemijai (Zr. 5.1 skyriy).

Vaistiniy preparaty vartojimo klaidos

Gauta pranesimy apie vaistiniy preparaty vartojimo klaidas, kai vietoj insulino glargino buvo netycia
susvirksta kito (dazniausiai trumpo veikimo). Norint insulino glargino nesupainioti su kitais, pries
kiekvieng injekcija biitina patikrinti etikete.

LUSDUNA derinys su pioglitazonu

Gauta pranesimy apie Sirdies nepakankamuma, pasireiSkusj vartojant pioglitazong kartu su insulinu,
ypac Sirdies nepakankamumo rizikos faktoriy turéjusiems pacientams. Tg reikia turéti omenyje
svarstant galimybe gydyti pioglitazono ir LUSDUNA deriniu. Vartojant §j derinj reikia stebéti
pacientg del Sirdies nepakankamumo pozymiy ir simptomy, pvz., kiino svorio prieaugio ir edemy.
Pasunkéjus Sirdies sutrikimy simptomams, pioglitazono vartojimg reikia nutraukti.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikimés.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Daug medziagy turi jtakos gliukozés metabolizmui. Jas vartojant kartu, gali tekti koreguoti insulino
glargino doze.

Geriamieji vaistiniai preparatai nuo diabeto, angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF)
inhibitoriai, dizopiramidas, fibratai, fluoksetinas, monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriai,



pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai, somatostatino analogai ir sulfonamidy grupés antibiotikai
gali sustiprinti gliukozés koncentracijg kraujyje maZzinantj insulino poveikj ir padidinti hipoglikemijos
rizika.

Kortikosteroidai, danazolis, diazoksidas, diuretikai, gliukagonas, izoniazidas, estrogenai ir
progestagenai, fenotiazino dariniai, somatropinas, simpatomimetikai (pvz., epinefrinas, salbutamolis,
terbutalinas), skydliaukés hormonai, netipiniai vaistiniai preparatai nuo psichozés (pvz., klozapinas,
olanzapinas) ir proteazes inhibitoriai gali susilpninti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantj
insulino poveik].

Beta blokatoriai, klonidinas, licio druskos ir alkoholis gali sustiprinti arba susilpninti gliukozés
koncentracijg kraujyje mazinantj insulino poveikj. Pentamidinas gali sukelti hipoglikemija, po kurios
kartais pasireiskia hiperglikemija.

Be to, vartojant simpatinés nervy sistemos tonusg mazinanciy vaistiniy preparaty (beta blokatoriy,
kloniding, guanetiding, rezerping), gali biiti silpnesni arba nepasireiksti adrenerginés kontrareguliacijos
poZymiai.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Insulino glargino vartojimo néstumo laikotarpiu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu gauty
duomeny néra. Didelis kiekis duomeny (daugiau kaip 1 000 néstumy baigtis) specifinio insulino
glargino poveikio néStumui, specifiniy apsigimimy ir toksinio poveikio vaisiui ar naujagimiui nerodo.
Su gyvinais atlikti tyrimai neparodé¢ toksinio poveikio reprodukcijai.

Gyviny tyrimai toksinio poveikio reprodukcijai neparodé.

Esant klinikiniam poreikiui, galima svarstyti LUSDUNA vartojimo néStumo metu galimybe.
Pacientéms, kurios iki néStumo sirgo diabetu arba susirgo néStumo (gestaciniu) diabetu, néStumo metu
gyvybiskai svarbu sureguliuoti metabolizmg, siekiant iSvengti kenksmingy hiperglikemijos pasekmiy.
Insulino poreikis pirmajj néstumo trimestra gali sumazéti, o antrajj ir treciajj — dazniausiai padidéja.

Tuoj po gimdymo insulino poreikis greitai mazéja, todél padidéja hipoglikemijos pavojus. Reikia
daznai tirti gliukozés koncentracija.

Zindymas

Ar insulino glargino issiskiria j moters pieng, nezinoma. Nuryto insulino glargino poveikio
metabolizmui Zindomo naujagimio ar kiidikio organizme nereikéty tikétis, kadangi insulinas glarginas
yra peptidas, kuris Zzmogaus virSkinimo trakte suskaidomas j amino ragstis.

Zindan¢ioms moterims gali prireikti koreguoti insulino dozg ir mityba.

Vaisingumas

Gyviny tyrimai tiesioginio zalingo poveikio vaisingumui neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Geb¢jimas sutelkti démes;j ir reakcija gali sutrikti dél hipoglikemijos, hiperglikemijos arba,
pavyzdziui, sutrikusios regos. Tai gali biiti pavojinga tada, kai $is geb¢jimas labai svarbus (t. y.

vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus).

Pacientui reikia patarti imtis priemoniy, kad vairuojant nepasireiksty hipoglikemija, ypac jeigu jis
nesugeba pazinti apie ja perspéjanciy simptomy, atpazjsta juos sunkiau arba jeigu hipoglikemijos



epizodai kartojasi daznai. Tokiais atvejais reikia apsvarstyti, ar i$ viso galima vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Hipoglikemija pasireiskia labai daznai ir yra dazniausia insulino preparaty nepageidaujama reakcija. Ji
gali i$tikti tada, kai insulino dozé virSija jo poreikj (Zr. 4.4 skyriy).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Zemiau i§vardytos nepageidaujamos reakcijos, uzfiksuotos klinikiniy tyrimy metu. Jos pateikianios
naudojant MedDRA pasirinktinius terminus pagal organy sistemy klases mazéjancio daznio eiie: labai
daznos (> 1/10), daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retos (nuo

> 1/10 000 iki < 1/1 000) ir labai retos (< 1/10 000).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazé¢jancio sunkumo tvarka.

MedDRA
organy sistemy Labai dazni Dazni NedaZni Reti Labai reti
klasé

Imuninés sistemos sutrikimai

Alerginés

reakcijos
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Hipoglikemija
Nervy sistemos sutrikimai
| | | | Disgeuzija

Akiy sutrikimai

Sutrikusi

rega,
retinopatija
QOdos ir poodinio audinio sutrikimai
| | Lipohipertrofija | Lipoatrofija | |
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai
| | | | Mialgija
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai
. Re'e.lkcu(.)s . Edema
injekcijos vietoje

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apraSymas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Sunkts hipoglikemijos priepuoliai, ypac pasikartojantys, gali paZeisti nervy sistemg. [lgalaikiai ar
stipriai iSreiksti hipoglikemijos epizodai gali kelti pavojy gyvybei.

Daugeliui pacienty i$ pradziy pasireiskia adrenerginés kontrareguliacijos poZymiy, o véliau —
gliukozes stygiaus nervy sistemoje pozymiy ir simptomy. DaZniausiai kuo labiau ir grei¢iau mazeja
gliukozés koncentracija kraujyje, tuo ryskesné biina adrenerginé kontrareguliacija ir jos simptomai (Zr.
4.4 skyriy).

Imuninés sistemos sutrikimai

Greito tipo alerginiy reakcijy insulinui pasireiskia retai. Su tokiomis reakcijomis insulinui (jskaitant
insuling glarging) ar pagalbinéms medziagoms gali biiti susij¢, pavyzdziui, iSplitusios odos reakcijos,
angioedema, bronchy spazmas, hipotenzija ir okas. Sios reakcijos gali kelti pavojy gyvybei.
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Akiy sutrikimai
Gerokai pakitus glikemijos reguliacijai, dél laikiny l¢Sio turgoro ir refrakcijos rodiklio poky¢iy gali
laikinai sutrikti regéjimas.

Ilgam pager¢jusi glikemijos reguliacija maZina diabetinés retinopatijos progresavimo pavojy. Vis
délto, suintensyvinus gydyma insulinu ir staiga pageréjus glikemijos reguliacijai, diabetiné retinopatija
gali laikinai pasunkéti. Pacientai, sergantys proliferacine retinopatija, ypac negydyta fotokoaguliacijos
biidu, deél stipriai iSreikStos hipoglikemijos epizody gali trumpam apakti.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Gali pasireiksti injekcijos vietos lipodistrofija ir dél jos sulététi lokali insulino absorbcija. Tokiy
reakcijy gali padéti iSvengti arba jas susilpninti nuolatinis injekcijos vietos keitimas pasirinktoje
srityje.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai
Reakcijos injekcijos vietoje yra paraudimas, skausmas, niezulys, dilgéliné, patinimas ir uzdegimas.

Dauguma lengvy reakcijy i insulinus injekcijos vietoje paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.

Retai insulinas gali sukelti natrio susilaikyma ir edema, ypac jeigu suintensyvinus gydyma insulinu
pageréjo iki tol prasta metabolizmo reguliacija.

Vaiky populiacija

Aplamai saugumo pobtdis vaikams ir paaugliams (< 18 metu) yra panaSus kaip suaugusiesiems.
Analizuojant pateikus preparatg j rinka gautus nepageidaujamy reakcijy praneSimus nustatyta, kad
vaikams ir paaugliams (< 18 mety) dazniau negu suaugusiesiems pasireiské reakcijy injekcijos vietoje
(skausmas ar kitokia reakcija) ir odos reakcijy (isbérimas, dilgéliné).

Klinikiniy tyrimy saugumo duomeny vaikams iki 2 mety néra.

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 pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Perdozuotas insulinas gali sukelti stipriai iSreikStg bei kartais ilgalaike ir pavojinga gyvybei
hipoglikemiija.

Gydymas

Dazniausiai lengvus hipoglikemijos epizodus galima gydyti geriamaisiais angliavandeniais. Be to, gali
tekti koreguoti vaistinio preparato dozavima, mitybg ir fizinj kriivj.

Stipriau iSreik$tus hipoglikemijos epizodus su koma, traukuliais ar neurologiniais sutrikimais galima
gydyti gliukagonu (j raumenis ar po oda) arba didelés koncentracijos gliukozés tirpalu j veng. Pragjus
klinikiniams hipoglikemijos reiSkiniams, ji gali atsinaujinti, todé¢l reikalingas ilgesnés trukmeés
angliavandeniy vartojimas ir paciento stebéjimas.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo diabeto, ilgai veikiantys injekciniai insulinai ir jy
injekciniai analogai, ATC kodas — A10AE04.

LUSDUNA yra panaSus biologinis vaistinis preparatas. [Ssami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiiros tinklalapyje: http://www.ema.europa.eu.

Veikimo mechanizmas

Insulinas glarginas — tai Zmogaus insulino analogas, sukurtas taip, kad biity mazai tirpus esant
neutraliam pH. LUSDUNA injekciniame tirpale, kurio pH = 4 (rligstus), insulinas glarginas yra
visiSkai tirpus. Po oda suSvirkstas rugstinis tirpalas neutralizuojamas, todél susidaro smulkiy nuosédy,
i$§ kuriy nuolat atsipalaiduoja truputis insulino glargino ir uztikrina stabilia, be piky koncentracija,
galimybe numatyti jos kitimg laikui bégant ir pailginta veikima.

Insulinas glarginas metabolizuojamas j 2 aktyvius metabolitus — M1 ir M2 (Zr. 5.2 skyriy).

Jungimasis prie insulino receptoriy: tyrimy in vitro duomenimis, insulino glargino bei jo metabolity
M1 ir M2 afinitetas zmogaus insulino receptoriams yra panasus kaip Zmogaus insulino.

Jungimasis prie IGF-1 receptoriy: insulino glargino afinitetas zmogaus IGF-1 receptoriams yra
mazdaug 5-8 kartus didesnis negu Zmogaus insulino, bet mazdaug 70-80 karty mazesnis negu IGF-1.
M1 ir M2 jungimosi prie IGF-1 receptoriy afinitetas yra Siek tick mazesnis negu zmogaus insulino.

Bendra terapiné insulino (t.y. insulino glargino ir jo metabolity) koncentracija 1 tipo diabetu
sergantiems pacientams buvo gerokai mazesné uz reikalingg prisijungimui prie pusés maksimalaus
IGF-1 receptoriy kiekio bei vélesniam IGF-1 receptoriy inicijuojamy mitogeniniy ir proliferaciniy
mechanizmy suaktyvéjimui. Fiziologinés endogeninio IGF-1 koncentracijos gali suaktyvinti
mitogenines ir proliferacines reakcijas, tac¢iau vartojant insuling, jskaitant LUSDUNA, susidarancios
terapinés koncentracijos btina gerokai mazesnés uz farmakologines, butinas su IGF-1 susijusioms
reakcijoms suaktyvinti.

Farmakodinaminis poveikis

Pagrindinis insuliny (jskaitant insuling glarging) poveikis yra gliukozés metabolizmo reguliacija.
Insulinas ir jo analogai mazina gliukozés koncentracijg kraujyje, stimulivodami jos patekima i
periferinius audinius (ypa¢ skeleto raumenis ir riebalus) bei slopindami gliukozés gamyba kepenyse.
Insulinas slopina lipolizg riebaly Igstelése ir proteolizg, didina baltymy sintezg.

Klinikinés farmakologijos tyrimai parode, kad vienodomis dozémis j veng vartojami insulinas
glarginas ir zmogaus insulinas turi vienodg veikimo stipruma. Jtakos insulino glargino (kaip visy kity
insuliny) poveikio kitimui laikui bégant gali turéti fizinis kriivis ir kiti veiksniai.

Tyrimy metu sveikiems asmenims ir 1 tipo diabetu sergantiems pacientams infuzuojant gliukozés
tokiu greiciu, kad jos koncentracija kraujyje biity normali, nustatyta, kad po oda susvirkstas insulinas
glarginas pradeda veikti véliau negu zmogaus NPH insulinas, jo poveikis kinta Svelniai, be piky ir
trunka ilgiau.



Tyrimy su pacientais metu gauti rezultatai Zemiau pateikiami grafiskai.

1 pav. Insulino aktyvumo kitimas pacientams, sergantiems 1 tipo diabetu
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Laikas po injekcijos po oda (val.)

* Apibuidinamas kaip gliukozés kiekis, infuzuotas stabiliai jos koncentracijai plazmoje palaikyti
(vidurkis per valanda).

Ilgesné insulino glargino, leidZziamo po oda, veikimo trukmé yra tiesiogiai susijusi su létesne jo
absorbcija ir rodo vartojimo 1 karta per parg pagristuma. Insulino ir jo analogy (pvz., insulino
glargino) poveikio kitimas laikui bégant skirtingy asmeny ir net to paties asmens organizme gali
gerokai skirtis.

Klinikinio tyrimo metu hipoglikemijos ar hormoninés kontrareguliacijos atsako simptomai suleidus
insulino glargino ir Zzmogaus insulino j veng sveikiems savanoriams ir 1 tipo diabetu sergantiems

pacientams buvo panasiis.

Klinikiniy tyrimy metu antik@iny, kryZzminiu biidu reagavusiy su zmogaus insulinu ir insulinu glarginu,
NPH insuling ir insuling glarging vartojusiy pacienty grupése susidaré vienodu dazniu.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Atviro 5 metus trukusio 1 kartg per para vartojamo insulino glargino poveikio diabetinei retinopatijai
tyrimo metu (kontrolinés grupés pacientai vartojo NPH insuling 2 kartus per parg) fotografuotas

1024 pacienty, sirgusiy 2 tipo diabetu, akiy dugnas ir vertinta, ar diabetiné retinopatija progresavo

3 zingsniais pagal Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) skalg¢ arba daugiau. Insulino
glargino ir NPH insulino poveikis diabetinés retinopatijos progresavimui reikSmingai nesiskyre.

ORIGIN (Baig¢iy daznio sumazéjimo, taikant prading intervencijg glarginu, angl. Qutcome Reduction
with Initial Glargine INtervention) buvo daugiacentrinis, randomizuotas, 2 x 2 faktorinio dizaino
tyrimas. Jame dalyvave 12 537 tiriamieji turéjo didele kardiovaskuling rizikg bei padidéjusig glikemija
nevalgius ar sutrikusj gliukozés toleravima (12 %) arba sirgo 2 tipo diabetu, gydytu < 1 geriamuoju
vaistu (88 %). Tiriamieji buvo randomizuoti santykiu 1:1 vartoti insuling glarging (n = 6 264, dozé
titruota, kad glikemija nevalgius pasiekty < 95 mg/dl, t.y. 5,3 mmol/l) arba jprastiniam gydymui
(n=6273).

Pirmoji pagrindiné sudétiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo laikas iki kardiovaskulinés
mirties, nemirtino miokardo infarkto (MI) arba nemirtino insulto. Antroji pagrindiné sudétiné
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veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo laikas iki bet kurio pirmosios pagrindinés sudétinés
vertinamosios baigties jvykio, vainikiniy, miego ar periferiniy arterijy revaskuliarizacijos procediiros
arba hospitalizavimo dél Sirdies nepakankamumo.

Antrinés vertinamosios baigtys buvo mirStamumas d¢l visy priezasciy ir sudétiné mikrovaskuliné
baigtis.

Insulinas glarginas, palyginus su jprastiniu gydymu, netur¢jo jtakos santykinei kardiovaskulinio
sergamumo ir mirStamumo rizikai. Skirtumo tarp insulino glargino ir jprastinio gydymo nenustatyta
nei pagal 2 pagrindines sudétines vertinamasias baigtis, nei pagal kurj nors atskira jy komponenta, nei
pagal mir§tamuma nuo bet kokios priezasties, nei pagal sudéting mikrovaskuling vertinamajg baigtj.

Tyrimo pabaigoje vidutiné insulino glargino dozé buvo 0,42 V/kg kiino svorio. Tiriamyjy HbAlc¢
mediana i§ pradziy buvo 6,4 %, o gydymo ir steb&jimo metu — 5,9-6,4 % insulino glargino grupéje ir
6,2-6,6 % jprastinio gydymo grup¢je. Sunkios hipoglikemijos daznis (jg patyrusiy tiriamyjy skaicius
per 100 tiriamojo ekspozicijos mety) insulino glargino grupéje buvo 1,05, jprastinio gydymo grupéje —
0,30, o patvirtintos nesunkios hipoglikemijos daznis — atitinkamai 7,71 ir 2,44. Per 6 §1o tyrimo metus
hipoglikemijos neuzfiksuota 42 % insulino glargino grupés pacienty.

Paskutinio gydymo laikotarpio vizito metu insulino glargino grupés tiriamujy kiino svoris, palyginus
su pradiniu, buvo padidéjes vidutiniskai 1,4 kg, o jprastinio gydymo grupés tirlamyjy — sumazgjes

vidutiniskai 0,8 kg.

Vaiky populiacija

Randomizuoto kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu 1 tipo diabetu sirge 6-15 mety vaikai (n = 349)
28 savaites vartojo bazinj insuling boliusais (tirpusis zmogaus insulinas buvo vartojamas prie$
kiekvieng valgj). Insulinas glarginas buvo vartojamas 1 kartg per parg pries§ miega, o zmogaus NPH
insulinas — 1-2 kartus per para. Poveikis abejy grupiy tiriamyjy glikuoto hemoglobino koncentracijai ir
simptominés hipoglikemijos dazniui buvo panasus, taciau gliukozés koncentracija plazmoje nevalgius,
palyginus su pradine, insulino glargino grupés tiriamiesiems sumazéjo labiau negu NPH insulino
grupés tiriamiesiems. Hipoglikemijos atvejai insulino glargino grupés tiriamiesiems taip pat buvo
lengvesni. 143 pacientai, Sio klinikinio tyrimo metu vartoj¢ insuling glarging, jj toliau vartojo ir
nekontroliuojamo testinio tyrimo metu (vidutiné stebéjimo trukmé buvo 2 metai). Sio testinio insulino
glargino tyrimo metu naujy saugumo signaly nenustatyta.

Taip pat atliktas kryzminis tyrimas, kuriame dalyvavo 12-18 mety paaugliai (n = 26), sirge 1 tipo
diabetu (lygintas insulino glargino ir insulino lispro derinio bei NPH insulino ir tirpiojo Zmogaus
insulino derinio poveikis; jie abu vartoti 16 savaiciy atsitiktine tvarka). Gliukozés koncentracija
plazmoje nevalgius, palyginus su pradine, insulino glargino grupés tiriamiesiems sumazgéjo labiau
negu NPH insulino (kaip ir auks$¢iau minéto vaiky tyrimo metu). HbAlc koncentracijos, palyginus su
pradine, pokyciai abejose grupése buvo panasis, taciau naktj registruota gliukozés koncentracija
insulino glargino ir lispro derinio grupés pacienty kraujyje buvo reik§mingai didesné negu NPH ir
jprasto insulino derinio (vidutiné minimali buvo atitinkamai 5,4 mmol ir 4,1 mmol). Atitinkamai
naktinés hipoglikemijos daznis insulino glargino ir lispro derinio grupés tiriamiesiems buvo 32 %, o
NPH ir tirpiojo insulino — 52 %.

24 savaiciy lygiagreciy grupiy tyrime dalyvavo 1 tipo diabetu sirge 2-6 mety vaikai (n = 125). Jo metu
lygintas 1 kartg per parg ryte vartojamo insulino glargino ir 1 arba 2 kartus per parg vartojamo bazinio
NPH insulino poveikis. Abejy grupiy tiriamiesiems insulino boliusai buvo leidziami prie§ valgj.
Pagrindinis tikslas (jrodyti ne prastesnj insulino glargino, palyginus su NPH insulinu, poveikj visiems
hipoglikemijos atvejams) nebuvo pasiektas, nustatyta daznesnés hipoglikemijos tendencija vartojant
insuling glarging: jos rizikos santykis vartojant insuling glarging ir NPH buvo 1,18 (95 % PI -
0,97-1,44). Glikuoto hemoglobino ir gliukozés koncentracijos abejy grupiy pacienty kraujyje buvo
panasios. Naujy saugumo signaly §io tyrimo metu negauta.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Tiriant insulino koncentracijg sveiky ir diabetu serganciy tiriamyjy serume nustatyta, kad, palyginus su
zmogaus NPH insulinu, po oda suleisto insulino glargino absorbcija yra létesné ir trunka daug ilgiau, o
jo koncentracija neturi piky. Taigi, insulino glargino koncentracijos kitimas laikui bégant atitiko jo
farmakodinaminio aktyvumo kitimg. Insulino glargino ir NPH insulino aktyvumo kitimas laikui
bégant pavaizduoti grafiskai auksciau (1 pav.).

Svirki¢iant insuling glarging 1 karta per para, jo pusiausvyros koncentracija susidaro per 2-4 paras po
pirmosios dozes.

Biotransformacija

Insulinas glarginas, suleistas po oda diabetu sergan¢iam pacientui, greitai metabolizuojamas beta
grandinés karboksilo gale — susidaro 2 aktyviis metabolitai, t.y. M1 (21 A-Gly-insulinas) ir M2
(21A-Gly-des-30B-Thr-insulinas). Plazmoje daugiausia biina metabolito M1. M1 ekspozicija didéja
didinant insulino glargino dozg.

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos tyrimy duomenimis, po oda suleisto insulino glargino poveikj

daugiausiai nulemia M1. Insulino glargino ir metabolito M2 daugelio pacienty plazmoje nerasta, o kai
ju buvo rasta, tai koncentracija nepriklausé nuo suleistos insulino glargino dozés.

Eliminacija
I vena suleisty insulino glargino ir Zzmogaus insulino eliminacijos pusiniai periodai buvo panasiis.

Ypatingos populiacijos

Klinikiniy tyrimy metu pagal amziy ir lytj sudaryty pogrupiy analizés saugumo ir veiksmingumo
skirtumy insuling glarging vartojusiems pacientams, palyginus su visa tirta populiacija, neparodeé.

Vaiky populiacija

Vieno klinikinio tyrimo metu tirta farmakokinetika 1 tipo diabetu sirgusiy vaiky nuo 2 iki < 6 mety
organizme (Zr. 5.1 skyriy). Maziausios insulino glargino bei pagrindiniy jo metabolity M1 ir M2
koncentracijos insuling glarging vartojusiy vaiky plazmoje buvo panasios kaip suaugusiyjy. Ilgai
vartojamo insulino glargino ar jo metabolity kaupimasi rodan¢iy duomeny negauta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty ikiklinikiniy farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui
nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Cinko chloridas

Metakrezolis

Glicerolis

Vandenilio chlorido ragstis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo
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6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Tinkamumo laikas i§émus $virkstiklj i§ Saldytuvo

Sj vaistinj preparata galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, nuo
tiesioginio karscio ir tiesioginés §viesos apsaugotoje vietoje. Naudojamy Svirkstikliy negalima laikyti
Saldytuve. Po kiekvienos injekcijos reikia vél uzdéti Svirkstiklio dangtelj, kad preparatas bty
apsaugotas nuo §viesos.

6.4 Specialios laikymo salygos

Prie$ naudojant

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti, déti prie Saldymo kameros arba ledo gabaléliy.
Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojimo metu

I§ saldytuvo iSimto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

I tipo bespalvio stiklo uztaisas su bromobutilo gumes stiimokliu ir sudétine aliuminio plomba,
sudaryta i§ dviejy sluoksniy bromobutilo gumos ir plokscio poliizopreno gumos disko. UZtaise yra
3 ml tirpalo.

Uztaisas uzplombuotas vienkartiniame Svirkstiklyje.

Pakuot¢je yra 1, 5 arba dauginéje pakuotéje — 10 (2 pakuotés po 5) Svirkstikliy. Gali biiti tiekiamos ne
visy dydziy pakuotés.

Adaty pakuotéje néra.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Prie$ pirmg karta naudojant Svirkstiklj, reikia ji palaikyti kambario temperatiiroje 1-2 val., kad susilty.
Prie$ naudojant, svirkstiklj reikia apzitiréti. Vartoti galima tik skaidry, bespalvj, panasios j vandenj
konsistencijos tirpala, kuriame nesimato kiety daleliy. LUSDUNA yra tirpalas, tod¢l prie§ vartojima

pakartotinai suplakti jo nereikia.

LUSDUNA negalima maisyti su kitais insulinais ar skiesti. MaiSant ar skiedziant gali pakisti veikimas
laikui bégant, sumaisius gali iSkristi nuosédy.

Tusciy Svirkstikliy negalima naudoti dar karta, juos reikia tinkamai iSmesti.
Norint uzkirsti kelia ligy perdavimui, kiekvieng $virkstiklj gali naudoti tik vienas pacientas.
Kaskart pries Svirksciant biitina patikrinti etikete, kad insulinas glarginas nebiity supainiotas su kitais

insulinais (Zr. 4.4 skyriy).

13



Prie$ naudojant Nexvue, reikia atidziai perskaityti pakuotéje pateikiama jo naudojimo instrukcija.

7.  REGISTRUOTOJAS

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/16/1162/001

EU/1/16/1162/002

EU/1/16/1162/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS
BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-1}JU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iu) veikliosios (-iujy) medziagos (-uy) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Merck Sharp & Dohme Corp. Elkton, VA
Stonewall Plant

2778 South East Side Highway

Elkton, Virginia 22827

JUNGTINES AMERIKOS VALSTIJOS

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

N.V. Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
NYDERLANDAI

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai
iSdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy
daty sgrase (EURD sagrase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla 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:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai keic¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — 1 ir 5 $virkstikliy pakuotés

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LUSDUNA 100 vienety/ml injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Insulinas glarginas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) ir JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra 100 vienety (3,64 mg) insulino glargino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: cinko chloridas, metakrezolis, glicerolis, vandenilio chlorido rigstis ir natrio
hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA ir KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas. Nexvue
1 uzpildytas Svirkstiklis (3 ml)
5 uzpildyti Svirkstikliai po 3 ml

S. VARTOJIMO METODAS ir BUDAS (-Al)

Pries naudodami Nexvue, kruops¢iai perskaitykite pakuotéje pateikiama jo naudojimo instrukcija.
Pateikiamas QR kodas su nuoroda j naudojimo instrukeijg. Naudojimo instrukcija pateikiama internete
www.lusdunanexvue.com.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

/8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

IS Ssaldytuvo iSimtg Svirkstiklj po 28 dieny reikia iSmesti.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Prie$ naudojima

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzSaldyti arba déti Salia Saldymo kameros ar ledo gabaléliy.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojant

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzSaldyti.

Pavartojus reikia vél uzdéti Svirkstiklio dangtelj, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS ir ADRESAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/1/16/1162/001 — 1 uzpildytas svirkstiklis (3 ml)
EU/1/16/1162/002 — 5 uzpildyti $virkstikliai po 3 ml

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

LUSDUNA

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

21



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE DEZUTE (be mélynojo laukelio), dauginés pakuotés komponentas - 5 §virkstikliai

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LUSDUNA 100 vienety/ml injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Insulinas glarginas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) ir JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra 100 vienety (3,64 mg) insulino glargino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: cinko chloridas, metakrezolis, glicerolis, vandenilio chlorido rigstis ir natrio
hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas. Nexvue

5 uzpildyti $virkstikliai po 3 ml (dauginés pakuotés komponentas, atskirai neparduodamas).

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Pries naudodami Nexvue, kruops¢iai perskaitykite pakuotéje pateikiama jo naudojimo instrukcija.
Pateikiamas QR kodas su nuoroda j naudojimo instrukcija. Naudojimo instrukcija internete:
www.lusdunanexvue.com

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

/8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

IS saldytuvo iSimtg Svirkstiklj po 28 dieny reikia iSmesti.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Prie$ naudojima

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzSaldyti arba déti Salia Saldymo kameros ar ledo gabaléliy.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojant

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Pavartojus reikia vél uzdéti Svirkstiklio dangtelj, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/1/16/1162/003 — 5 uzpildyti Svirkstikliai po 3 ml

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14, PARDAVIMO (iSDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

LUSDUNA

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

23




18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE (su mélynuoju laukeliu) — 10 (2 x 5) dauginé pakuoté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

LUSDUNA 100 vienety/ml injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Insulinas glarginas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) ir JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml yra 100 vienety (3,64 mg) insulino glargino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: cinko chloridas, metakrezolis, glicerolis, vandenilio chlorido rigstis ir natrio
hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas. Nexvue

Dauginé pakuoté: 10 (2 pakuotés po 5) uzpildyty Svirkstikliy po 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-AI)

Pries naudodami Nexvue, kruops¢iai perskaitykite pakuotéje pateikiama jo naudojimo instrukcija.
Pateikiamas QR kodas su nuoroda j naudojimo instrukcijg. Naudojimo instrukcija internete:
www.lusdunanexvue.com

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

/8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

IS saldytuvo iSimtg Svirkstiklj po 28 dieny reikia iSmesti.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Prie$ naudojima

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzSaldyti arba déti Salia Saldymo kameros ar ledo gabaléliy.

Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojant

Laikyti Zemesng¢je kaip 30 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti ar uzSaldyti.

Pavartojus reikia vél uzdéti Svirkstiklio dangtelj, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/1/16/1162/003 — 10 (2 pakuotés po 5) uzpildyty Svirkstikliy po 3 ml

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

LUSDUNA

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE —- NEXVUE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

LUSDUNA 100 vienety/ml injekcija
Nexvue

Insulinas glarginas

Leisti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
3ml

6. KITA

I$émimo i$ Saldytuvo data: laukelis Svirkstiklio iSémimo i$ Saldytuvo datai jrasyti.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

LUSDUNA 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uZpildytame $virkstiklyje
Insulinas glarginas

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja 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 visa §j lapelj, iskaitant LUSDUNA Nexvue uzZpildyto Svirkstiklio

naudojimo instrukcija, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- Neismeskite §io 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 Jasy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra LUSDUNA ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant LUSDUNA
3. Kaip vartoti LUSDUNA

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti LUSDUNA

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra LUSDUNA ir kam jis vartojamas
LUSDUNA sudétyje yra insulino glargino - modifikuoto insulino, labai panaSaus j zmogaus insuling.

LUSDUNA vartojamas cukriniu diabetu sergantiems suaugusiems Zzmonems, paaugliams ir vaikams
nuo 2 mety gydyti.

Cukrinis diabetas yra liga, kuria sergant organizmas negamina pakankamai insulino cukraus kiekiui
kraujyje reguliuoti. Insulinas glarginas ilgai ir stabiliai maZzina cukraus kiekj kraujyje.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant LUSDUNA

LUSDUNA vartoti negalima:
- jeigu yra alergija insulinui glarginui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

LUSDUNA tinkamas tik §virksti negiliai po oda. Jeigu jums paskirtg insuling jus turite $virksti kitu
btidu, pasitarkite su savo gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti LUSDUNA.

Kruopsciai laikykités gydytojo nurodymy dél dozavimo, cukraus kiekio stebéjimo (kraujo ir §lapimo
tyrimy), mitybos ir fizinio kriivio (fizinio darbo ir pratimy) bei injekcijos technikos.

Per daug sumazéjus cukraus kiekiui Jusy kraujyje (pasireiSkus hipoglikemijai), laikykités Sio lapelio
pabaigoje (skyriuje ,,Hiperglikemija ir hipoglikemija“) pateikty nurodymy.
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Kelionés

Pries kelione pasikonsultuokite su gydytoju. Gali prireikti paklausti:

- apie galimybe jsigyti insulino Salyje, kurioje lankysités;

- kaip apsir@ipinti insulinu, §virkstais ir kt.;

- kaip tinkamai laikyti insuling kelionés metu;

- kaip derinti valgj ir insulino vartojimg kelionés metu;

- apie galimg laiko juosty pasikeitimo jtaka;

- apie galimus naujus pavojus sveikatai Salyse, kuriose lankysités;
- ka daryti skubiais atvejais (pasijutus blogai arba susirgus).

Ligos ir traumos

Zemiau i$vardytais atvejais gydyti diabeta gali biiti sunkiau (pvz., gali tekti koreguoti insulino doze,

papildomai tirti kraujg ir §lapima):

- susirgus arba smarkiai susizalojus gali padidéti cukraus kiekis kraujyje (pasireiksti
hiperglikemija);

- per mazai valgant gali per daug sumazeéti cukraus kiekis kraujyje (pasireiksti hipoglikemija).

Daugumai tokiy atvejy reikia gydytojo pagalbos. Kreipkités i gydytoja nedelsdami.

Jei sergate pirmojo tipo (priklausomu nuo insulino) cukriniu diabetu, nenutraukite insulino vartojimo
ir toliau valgykite pakankamai angliavandeniy. Apie biitinybe vartoti insuling visada informuokite Jus
prizitrincius ir gydancius Zmones.

Vartojant insuling, organizme gali susidaryti antiktiny pries jj. Vis délto koreguoti insulino dozg dél to
tenka tik labai retais atvejais.

Kai kuriems pacientams, ilgai sirgusiems 2 tipo cukriniu diabetu ir Sirdies liga arba anksciau
patyrusiems insultg bei vartojusiems pioglitazong (geriamajj vaistg nuo 2 tipo cukrinio diabeto) ir
insuling, pasireiské Sirdies nepakankamumas. Jeigu pastebétuméte Sirdies nepakankamumo pozymiy,
pvz., nejprasta dusulj, greitg kiino svorio prieaugj arba lokalizuota patinima (edema), nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

Vaikams
Jaunesniy kaip 2 mety vaiky gydymo LUSDUNA patirties néra.

Kiti vaistai ir LUSDUNA

Kai kurie vaistai kei¢ia cukraus kiek] kraujyje (didina, mazina arba didina ar mazina priklausomai nuo
situacijos). Visais tokiais atvejais gali tekti koreguoti insulino dozg, kad cukraus kiekis kraujyje
nepasidaryty per mazas arba per didelis. Biikite atidiis pradédami arba baigdami vartoti kitus vaistus.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Pries pradédami vartoti bet kurj vaista, paklauskite gydytojo, ar jis gali keisti
cukraus kiekij kraujyje bei ar dél to reikia imtis kokiy nors priemoniy.

Cukraus kiekio kraujyje sumazéjimg (hipoglikemija) gali sukelti:

- vist kiti vaistai diabetui gydyti;

- angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitoriai (vartojami tam tikroms Sirdies ligoms
gydyti ir padidéjusiam kraujosptidZiui mazinti);

- dizopiramidas (vartojamas tam tikroms Sirdies ligoms gydyti);

- fluoksetinas (vartojamas depresijai gydyti);

- fibratai (vartojami dideliam riebaly kiekiui kraujyje mazinti);

- monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriai (vartojami depresijai gydyti);

- pentoksifilinas, propoksifenas, salicilatai (pavyzdziui, acetilsalicilo riigstis, kuria malSinamas
skausmas ir mazinamas kar$c¢iavimas);

- somatostatino analogai (pvz., oktreotidas, vartojamas gydyti nedaznai ligai, kuria sergant
organizmas gamina per daug augimo hormono);

- sulfonamidy grupés vaistai nuo infekcijos.
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Cukraus kiekio kraujyje padidéjimg (hiperglikemija) gali sukelti:

- kortikosteroidai (pavyzdziui, kortizonas, kuriuo gydomas uzdegimas);

- danazolis (vaistas, veikiantis ovuliacija);

- diazoksidas (juo didinamas sumazéj¢s cukraus kiekis kraujyje);

- diuretikai (jais mazinamas padidéjes kraujosptdis arba Salinami susilaike skysciai);

- gliukagonas (kasos hormonas, kuriuo gydoma sunki hipoglikemija);

- izoniazidas (juo gydoma tuberkuliozé);

- estrogenai ir progestagenai (pavyzdziui, geriamieji kontraceptikai, kuriy vartojama norint
nepastoti);

- somatropinas (augimo hormonas);

- simpatomimetikai, pavyzdziui, epinefrinas (adrenalinas), salbutamolis, terbutalinas, kuriais
gydoma astma;

- skydliaukés hormonai (jais gydomos skydliaukés ligos);

- netipiniai vaistai nuo psichozés (pavyzdziui, klozapinas, olanzapinas);

- proteazés inhibitoriai (jais gydoma ZIV).

Cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti vartojant:

- beta blokatoriy (jais mazinamas padidéjes kraujospudis);
- kloniding (juo mazinamas padidéj¢s kraujospidis);

- lic¢io drusky (jomis gydomos psichikos ligos).

Pentamidinas, kuriuo gydomos tam tikros parazity sukeltos ligos, gali sukelti hipoglikemijg, po kurios
kartais gali pasireiksti hiperglikemija.

Beta blokatoriai (kaip ir kiti simpatinés nervy sistemos tonusa mazinantys vaistai, pavyzdziui,
klonidinas, guanetidinas, rezerpinas) gali silpninti arba visai paslépti jspéjamuosius simptomus,
padedancius atpazinti hipoglikemija.

Jei Jus tiksliai neZinote, ar nevartojate kurio nors i§ $iy vaisty, klauskite gydytojo arba vaistininko.

LUSDUNA vartojimas su alkoholiu
Vartojant alkoholiniy gérimy, cukraus kiekis kraujyje gali padidéti arba sumazéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Prie§ vartodama bet kurj vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei moteris planuoja pastoti arba yra néscia, apie tai ji turi pasakyti gydytojui. NéStumo metu ir
pagimdzius insulino doze gali tekti koreguoti. Ypatingai kruopsti Jusy diabeto kontrolé ir
hipoglikemijos iSvengimas yra svarbiis dar negimusio kiidikio sveikatai.

Jeigu Jus zindote kiidikj, tai pasikonsultuokite su gydytoju, nes gali prireikti koreguoti insulino dozg ir
mityba.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Gebéjimas sutelkti démesj ar reakcija gali pablogeéti:

- pasireiskus hipoglikemijai (sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje);
- pasireisSkus hiperglikemijai (padidéjus cukraus kiekiui kraujyje);
- sutrikus regéjimui.

Neuzmirskite to visais atvejais, kai gali kilti pavojus Jums arba kitiems Zmonéms (pavyzdziui,
vairuojant automobilj arba valdant mechanizmus). Pasitarkite su gydytoju, ar galite vairuoti, jeigu
Jums:

- daznai kartojasi hipoglikemijos epizodai;

- pirmieji perspéjantieji hipoglikemijos simptomai bina neryskis arba i$vis nepasireiskia.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines LUSDUNA medZiagas
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti LUSDUNA

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

LUSDUNA tinkamas tik Svirksti negiliai po oda. Jeigu jums paskirta insuling jus turite Svirksti kitu
biidu, pasitarkite su savo gydytoju.

Insuliny keitimas
Nors LUSDUNA veiklioji medZiaga yra ta pati kaip kity vaisty, kuriy sudétyje yra 300 vienety/ml
insulino glargino, §iy vaisty paprastai pakeisti vieno kitu negalima. Vieng insulino preparatg keisti kitu

v —

klauskite gydytojo.

Dozé
Atsizvelgdamas j Jiisy gyvenimo biida, cukraus (gliukozés) kraujyje tyrimy duomenis ir ankstesng
insulino doze, gydytojas nurodys:

- kokig LUSDUNA paros dozg¢ vartoti ir kuriuo laiku;
- kada tirti cukraus kiekj kraujyje bei ar tirti §lapima;
- kada gali tekti padidinti arba sumazinti LUSDUNA dozg.

LUSDUNA yra ilgo veikimo insulinas. Gydytojas gali nurodyti jj vartoti kartu su trumpo veikimo
insulinu arba tabletémis padidéjusiam cukraus kiekiui kraujyje mazinti.

Itakos cukraus kiekiui kraujyje gali turéti daugelis veiksniy. Js turite juos zinoti, kad galétuméte imtis
reikiamy priemoniy pakitus cukraus kiekiui kraujyje bei iSvengtuméte pernelyg ryskaus jo padidéjimo
ar sumazéjimo. Zr. skyriy ,,Hiperglikemija ir hipoglikemija” Sio lapelio pabaigoje.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
LUSDUNA gali vartoti paaugliai ir vaikai nuo 2 mety. Vartokite §j vaista tiksliai kaip nurode

gydytojas.

Vartojimo daZnumas

LUSDUNA leidziamas 1 karta per parg, kasdien tuo paciu laiku. Nexvue Svirkstikliu LUSDUNA
dozuojamas 1 vieneto Zingsneliais, didziausia vienkartiné dozé yra 60 vienety. IS viso Svirkstiklyje yra
300 vienety.

Vartojimo metodas
LUSDUNA leidziamas po oda. LUSDUNA negalima leisti | vena, kadangi tuomet Sis vaistas veikty
kitaip ir galéty sukelti hipoglikemija.

Po kurios kiino dalies oda leisti LUSDUNA, parodys gydytojas. Kaskart durkite vis j kita tos pacios
ktino dalies odos vietg.

Kaip naudoti Nexvue
Nexvue yra uzpildytas vienkartinis Svirkstiklis, kuriame yra insulino glargino.

Atidziai perskaitykite ,,Nexvue naudojimo instrukcija®, kuri yra ioje pakuotéje. Svirkstiklj bitina
naudoti laikantis jo naudojimo instrukcijos.

Kaskart pries leisdami vaistg pritvirtinkite naujg adatg. Naudokite tik Nexvue tinkamas adatas (zr.
skyriy ,,Nexvue naudojimo instrukcija“).

Kaskart pries leisdami vaistg atlikite saugumo méginj.
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Prie§ naudodami Svirkstiklj, apzitrékite uztaisg. Nexvue naudoti negalima, jeigu jame matosi daleliy.
Nexvue galima vartoti tik jei tirpalas yra skaidrus, bespalvis ir panasus | vandenj. Kratyti ar maiSyti
pries vartojant negalima.

Norédami iSvengti apsikrétimo infekcine liga, neduokite $io Svirkstiklio niekam kitam. Jis yra skirtas
tik Jums.

Pasirtpinkite, kad insulinas nebiity uZtersStas alkoholiu arba kita dezinfekuojamaja ar kitokia
medziaga.

Pastebeje, kad cukraus kiekio kraujyje kontrol¢ netikétai pablogéjo, visada imkite nauja Svirkstiklj.
Jeigu manote, kad Nexvue veikimas gali biiti sutrikes, pasikonsultuokite su gydytoju, vaistininku arba
slaugytoju.

Tus¢iy Svirkstikliy negalima pildyti. Juos reikia tinkamai iSmesti.

Pazeisto ar netinkamai veikian¢io Nexvue naudoti negalima. Reikia ji iSmesti ir naudoti nauja
Svirkstiklj.

Insuliny supainiojimas
Pries$ kiekvieng insulino injekcijg patikrinkite jo etikete, kad LUSDUNA nesupainiotuméte su kitu
insulinu.

Ka daryti pavartojus per didel¢e LUSDUNA doze?

- Suleidus per didele LUSDUNA doze, gali per daug sumazéti cukraus kiekis Jusy kraujyje
(pasireiksti hipoglikemija). Jj reikia daznai tirti. Aplamai norint i§vengti hipoglikemijos, reikia
daugiau valgyti ir tirti cukraus kiekj kraujyje. Kaip gydyti hipoglikemija, Zr. skyriuje
,Hiperglikemija ir hipoglikemija” §io lapelio pabaigoje.

Pamirsus pavartoti LUSDUNA

- Praleidus LUSDUNA doze arba susvirkstus per mazai insulino, gali per daug padidéti
cukraus kiekis Jusy kraujyje (pasireiksti hiperglikemija). Ji reikia daznai tirti. Kaip gydyti
hiperglikemija, Zr. skyriuje ,,Hiperglikemija ir hipoglikemija” $io lapelio pabaigoje.

- Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti LUSDUNA

Gali pasireiksti stipriai iSreiksta hiperglikemija (labai padidéti cukraus kiekis kraujyje) ir ketoacidozé
(rfigs¢iy susikaupimas kraujyje organizmui pradéjus skaidyti riebalus vietoje cukraus). Nenutraukite
LUSDUNA vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris patars, kg daryti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

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

Jeigu pastebétuméte per mazo cukraus kiekio kraujyje (hipoglikemijos) poZymiy, nedelsdami
imkités priemoniy jam padidinti (zr. skyriy ,,Hiperglikemija ir hipoglikemija” Sio lapelio pabaigoje).
Vartojant insuling, hipoglikemija (maZas cukraus kiekis kraujyje) gali biti labai sunki ir pasireiSkia
labai daznai (daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy). Mazas cukraus kiekis kraujyje reiskia, kad jo ten
nepakanka. Per daug sumazéjus cukraus kiekiui kraujyje, galite netekti sgmonés. Sunki hipoglikemija
gali pazeisti smegenis ir sukelti pavojy gyvybei. Daugiau informacijos zr. skyriuje ,,Hiperglikemija ir
hipoglikemija” Sio lapelio pabaigoje.
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Sunkiy alerginiy reakcijy pasireiskia retai (maziau kaip 1 i§ 1000 zmoniy). Galimi jy poZymiai yra
iSplitusios odos reakcijos (viso kiino iSbérimas ir niezulys), stiprus odos ar gleivinés patinimas
(angioedema), dusulys ir kraujosptidzio sumazéjimas su Sirdies susitraukimy padaznéjimu ir
prakaitavimu. Stipriai iSreikstos alerginés reakcijos j insulinus gali kelti pavojy gyvybei. Pastebéje
stipriai iSreikstos alerginés reakcijos pozymiy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti iki 1 i§ 10 Zmoniy)

o Odos pokyciai injekcijos vietoje

Per daznai leidZiant insulino ] tg pacia vieta, poodinis riebalinis audinys joje gali iSplonéti (Sis pokytis
vadinamas lipoatrofija ir gali pasireiksti iki 1 i§ 100 Zmoniy) arba sustoréti (tai vadinama
lipohipertrofija). Tuomet insulinas gali tinkamai neveikti. Siy odos poky¢iy galima i§vengti kaskart
leidZiant vaisto j kitg vieta.

. Odos ir alerginés reakcijos injekcijos vietoje

Galimi jy pozymiai yra paraudimas, nejprastai stiprus skausmas svirk$c¢iant, niezulys, dilgéling,
patinimas ar uzdegimas. Sie poky¢iai gali isplisti aplink injekcijos vieta. Dauguma lengvy reakcijy j
insulinus paprastai praeina per kelias dienas ar savaites.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti iki 1 i§ 1000 Zzmoniy)

o Akiy reakcijos

Gerokai pakitus (pageréjus ar pablogéjus) cukraus kiekio kraujyje reguliacijai, gali laikinai sutrikti
regéjimas. Sergant proliferacine retinopatija (su diabetu susijusia akiy liga) sunktis hipoglikemijos
priepuoliai gali sukelti laiking apakimg.

o Bendrieji sutrikimai
Retais atvejais insulino preparatai gali sukelti laiking vandens sukaupima organizme, kuris pasireiSkia
blauzdy ir kulks$niy patinimais.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti iki 1 i§10 000 Zmoniy)
Labai retai gali pasireiksti disgeuzija (skonio sutrikimas) ir mialgija (raumeny skausmas).

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Aplamai Salutinis poveikis vaikams ir paaugliams iki 18 mety yra panasus kaip suaugusiesiems.

Nusiskundimy dél injekcijos vietos reakceijy (skausmo ar kity) bei odos reakcijy (iSbérimo ar
dilgeélinés) vaikai ir paaugliai iki 18 mety turéjo daZniau negu suaugusieji.

Vartojimo jaunesniems kaip 2 mety vaikams patirties néra.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyts, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti LUSDUNA

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Nenaudojami Svirkstikliai

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

Negalima déti LUSDUNA $alia Saldymo kameros arba ledo gabaléliy.
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Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojami Svirkstikliai

Naudojamus ar neSiojamus atsargai uzpildytus Svirkstiklius galima laikyti ne ilgiau kaip 28 dienas
zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, nuo tiesioginio karscio ir tiesioginés Sviesos apsaugotoje vietoje.
Naudojamo ar atsargai nesiojamo Svirkstiklio negalima laikyti Saldytuve. Pasibaigus Siam terminui,
svirkstiklio naudoti negalima.

Po injekcijos nuimkite adatg ir laikykite Svirkstiklj be jos. Po kiekvienos injekcijos reikia veél uzdéti
svirkstiklio dangtelj, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Taip pat nuimkite adatg prie§ iSmesdami Svirkstiklj. Adaty pakartotinai naudoti negalima.

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

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

LUSDUNA sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas glarginas. Kiekviename tirpalo ml yra 100 vienety insulino
glargino (atitinka 3,64 mg). Kiekviename $virkstiklyje yra 3 ml injekcinio tirpalo (atitinka
300 vienety).

- Pagalbinés medziagos yra cinko chloridas, metakrezolis, glicerolis, natrio hidroksidas (pH
koreguoti) (Zr. 2 skyriuje ,,Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines LUSDUNA
medziagas‘), vandenilio chlorido ruigstis (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo.

LUSDUNA iSvaizda ir kiekis pakuotéje
LUSDUNA 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje yra skaidrus bespalvis
tirpalas.

Tiekiamos pakuotés po 1, 5 ir dauginés pakuotés po 10 (2 x 5) uzpildyty Svirkstikliy. Gali bati
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas
NV Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211) Tel. +370 5278 02 47
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapn u loym bearapus EOO/] MSD Belgium BVBA/SPRL
Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
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Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com
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Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi



Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224

msd_Iv@merck.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488

medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLIKEMIJA IR HIPOGLIKEMIJA

o Visada turékite Siek tiek (bent 20 gramy) cukraus.
o Nesiokités kortelg, kurioje nurodyta, kad Jiis sergate cukriniu diabetu.

HIPERGLIKEMIJA (padidéjes cukraus Kiekis kraujyje)

Jei cukraus kiekis Jusy kraujyje per didelis (yra hiperglikemija), tai galbiit nesusisvirkstéte
pakankamai insulino.

Kodél pasireiSkia hiperglikemija?

Pavyzdziui:

- nesusvirkstus ar suSvirk$tus per mazai insulino arba sumazéjus jo veiksmingumui (pavyzdziui,
netinkamai laikius);

- netinkamai veikiant insulino $virkstikliui;

- esant mazesniam negu jprasta fiziniam kriiviui, patiriant stresg (didelés neigiamos emocijos,
sujaudinimas), susizalojus, po operacijos, d¢l infekcijos ar kars¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriy kity vaisty (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir LUSDUNA®).

Perspéjantieji hiperglikemijos simptomai

Troskulys, padaznéjes Slapinimasis, nuovargis, sausa oda, paraudes veidas, apetito stoka, Zemas
kraujospiidis, dazni Sirdies susitraukimai, gliukoze ir ketoniniai kiinai §lapime. Pilvo skausmas, daznas
ir gilus kvépavimas, mieguistumas ir net sgmonés netekimas gali rodyti sunkig biikle (ketoacidoze),
pasireiSkusig dél insulino stokos.

Ka daryti pasireiSkus hiperglikemijai?

Pastebéje kuri nors i$ aukséiau iSvardytu simptomuy, nedelsdami iStirkite cukraus kiekj kraujyje
bei ar néra ketoniniy kiiny Slapime. Sunkia hiperglikemijg ar ketoacidoze¢ visada turi gydyti
gydytojas, jprastiniais atvejais — ligonineje.

HIPOGLIKEMIJA (sumaZéjes cukiaus Kiekis kraujyje)

Per daug sumaZzéjus cukraus kiekiui kraujyje, galite prarasti sgmong. Sunki hipoglikemija gali sukelti
Sirdies priepuolj ar smegeny pazeidima ir pavojy gyvybei. [prastais atvejais Jus turétuméte atpazinti
per didelj cukraus kiekio kraujyje sumazéjima ir galéti imtis reikiamy priemoniy.

Kodél pasireifkia hipoglikemija?

Pavyzdziui:

- susvirkstus per daug insulino;

- nevalgius arba pavalgius per vélai;

- valgius per maZzai arba tokio maisto, kuriame yra maziau angliavandeniy negu jprasta
(angliavandeniais vadinamas cukrus ir j jj panasios maisto medziagos, taciau dirbtiniai saldikliai
— tai NE angliavandeniai);

- netekus angliavandeniy dél vémimo arba viduriavimo;

- vartojant alkoholiniy gérimy (ypac jei per mazai valgoma);

- jeigu fizinis kruvis yra didesnis arba kitoks negu jprasta;

- sveikstant po traumos ar operacijos, atsigaunant po kitokio streso;

- sveikstant po ligos ar karS¢iavimo;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriy kity vaisty (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir LUSDUNA®).
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Hlpoghkemljos tikimybé taip pat yra didesné:

ka tik pradéjus gydytis insulinu arba vieng insulino preparatg pakeitus kitu (anksc¢iau baziniam
gydymui vartotg insuling pakeitus ] LUSDUNA, hipoglikemijos tikimybé ryta gali biiti didesné

negu naktj);

- jeigu cukraus kiekis kraujyje yra beveik normalus arba nestabilus;

- pradéjus Svirksti insuling ] kitg kino dalj (pavyzdZiui, j Zastg vietoje $launies);

- sergant sunkiomis inksty ar kepeny ligomis arba kai kuriomis kitomis ligomis, pavyzdziui,
hipotiroze.

Perspéjantieji hipoglikemijos simptomai

Visas organizmas

Per didelj ar per greitg cukraus kiekio kraujyje maz¢jima rodo, pavyzdziui, prakaitavimas, Salta ir
drégna oda, nerimas, dazni Sirdies susitraukimai, padidéjes kraujospudis, Sirdies plakimo pojitis ir
nereguliaris Sirdies susitraukimai. Siy simptomy daznai atsiranda anks&iau negu mazo cukraus kickio
smegenyse simptomy.

Smegenys
Maza cukraus kiekj smegenyse rodo, pavyzdziui, galvos skausmas, didelis alkis, pykinimas, vémimas,

nuovargis, mieguistumas, sutrikes miegas, nenustygimas, agresyvumas, démesio sutrikimo epizodai,
sutrikusi reakcija, depresija, minciy susipainiojimas, sutrikusi kalba (kartais ji gali visai iSnykti),
sutrikusi rega, drebulys, paralyZzius, dilgéiojimas (parestezija), nejautra ir dilgciojimas burnos srityje,
galvos svaigimas, iSnykusi savikontrolé, nesugeb¢jimas apsitarnauti, traukuliai, sgmonés netekimas.

Pirmieji (perspéjantieji) hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie, silpnesni arba visai nepasireiksti:

- jeigu esate senyvo amziaus, seniai sergate cukriniu diabetu arba sergate tam tikra nervy liga —
diabetine autonomine neuropatija;

- hipoglikemijai buvus neseniai (pavyzdziui, vakar) arba jai prasidéjus létai;

- jei cukraus kiekis kraujyje beveik normalus arba zymiai pageréjus jo reguliacijai,

- neseniai pakeitus gyvulinés kilmes insuling j zmogaus, pavyzdziui, LUSDUNA;

- vartojant ar baigus vartoti kai kuriy kity vaisty (zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir LUSDUNA®).

Tuomet gali pasireiksti sunki hipoglikemija ir net galite netekti samonés pries tai nepajute jokiy
sutrikimy. Gerai zinokite perspéjanc¢iuosius simptomus. Prireikus daznesnis cukraus kiekio kraujyje
tikrinimas gali padéti nustatyti lengvos hipoglikemijos epizodus, kuriy kitaip galite nepastebéti. Jeigu
nezinote kaip atpazinti apie hipoglikemija perspéjanciy simptomy, tai venkite situacijy, kuriose dél
hipoglikemijos gali kilti pavojus Jums arba aplinkiniams (pavyzdziui, automobilio vairavimo).

Ka daryti pasireiSkus hipoglikemijai?

1. Nesvirkskite insulino. Tuoj pat suvalgykite 10-20 g cukraus, pavyzdziui, gliukozés ar cukraus
gabaléliy arba isgerkite cukrumi pasaldyto gérimo. Démesio: dirbtiniai saldikliai ir maisto
produktai su jais (pavyzdziui, dietiniai gérimai) nuo hipoglikemijos nepadeda.

2. Paskui valgykite maisto, kuris ilgam padidina cukraus kiekj kraujyje (pavyzdziui, duonos arba
makarony). Tg Jums jau turéjo paaiskinti gydytojas arba slaugytoja.
Atsigavimas po hipoglikemijos gali uztrukti, nes LUSDUNA veikia ilgai.

3. Jeigu hipoglikemija pasikartoty, suvalgykite dar 10-20 g cukraus.

4. Jei nepavyksta sureguliuoti cukraus kiekio kraujyje arba hipoglikemija atsinaujino, nedelsdami
pasikonsultuokite su gydytoju.

Pasakykite giminéms, draugams ir artimiems kolegoms, kad:

jeigu negalétuméte nuryti arba netektuméte samonés, tai Jums reikia suleisti gliukozés arba
gliukagono (cukraus kiekj kraujyje didinancio vaisto). Tai tikslinga net kai tiksliai neaisku, ar
pasireiské hipoglikemija.
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Pavartojus gliukozés, patartina tuoj pat istirti cukraus kiekj kraujyje, kad biity galima suzinoti, ar tikrai
yra hipoglikemija.
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Naudojimo instrukcija

LUSDUNA 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
(Nexvue)

Insulinas glarginas

l/k 7 Lusduna.. Nexvue. |

Adaty ir alkoholiu sudrékinty tampony pakuotéje néra.
PERSKAITYKITE SIUOS NURODYMUS PRIES NAUDODAMI.

Svarbi informacija
. LUSDUNA sudétyje yra vaisto, vadinamo insulinu glarginu.

. Jeigu vartojate daugiau kaip vieng vaists, tai pries Svirk§dami visada patikrinkite, ar tai tas
vaistas, kurio reikia.
. Kaip naudoti $virkstiklj, parodys gydytojas arba slaugytojas. Jeigu anksc¢iau to nesimokéte, tai

paprasykite gydytojo arba slaugytojo parodyti kaip naudoti $virkstiklj.
. Kaskart prie§ vartojima pritvirtinkite naujg adata. Naudokite tik Jasy Svirkstikliui tinkamas
adatas (zr. skyriy ,,Svirkstiklio dalys“ zemiau).
Nenustatinékite dozes ir nespauskite injekcijos mygtuko nepritvirting adatos.
Pries leisdami vaisto, visada atlikite saugumo méginj.
Sis $virkstiklis yra skirtas tik Jums. Jo negalima dalintis su kitais Zmonémis.
Jeigu vaisto Jums leidzia kitas zmogus, jis turi laikytis specialiy atsargumo priemoniy, kad
netycCia nesusizeisty adata ir nebiity perduota infekcija.
Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu jis pazeistas arba nesate tikri, kad jis veikia tinkamai.
Visada turékite atsarginj Svirkstiklj atvejams, jeigu jj pamestuméte arba paZeistuméte.

Svarbu Zinoti kaip insulinas Jums padeda ir kaip i§vengti dazniausio Salutinio poveikio, kuris gali biti
sunkus, t.y. cukraus kiekio kraujyje sumazéjimo (hipoglikemijos). Paskaitykite apie tai pakuotés
lapelyje, kuris pateikiamas kiekvienoje dézutéje. Jeigu Jums kilty klausimy dél Sio vaisto arba diabeto,
kreipkités j gydytoja ar slaugytoja.
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Svirkstiklio dalys

Svirkitiklio Uitaisogalvuté  Zyinatiklio Dozés
l_ dangtelis (¢ia pritvittinama korpusas -l rankenélé —l
adata)

| [—— A

Insulino uftaisas _I Dozés langelis =~ —— Injekeijos —I

mygtukas
f
Siam Zvirkatikliui tinka dauguma Svirkstikliams skirty adaty
rddiy ir dydiiy, pvz., pagaminty Siuo virkstikliu galima nustatyti 1-60
Becton, Dickinson & Company ir Ypsomed vienety doze. Jeigu visos dozés Svirkstikliu
nustatyti negalite, tai galbiit jame yra per
<3 q =] 44] maZai insulino. Juo negalima nustatyti
didesnés negu liko insulino dozés.
I§orinis adatos ‘Uldlnls adatos
dangtelis dangtelis Adata

Svirkstiklio prieZiiira
Naujas (dar nenaudotas) Svirkstiklis

Laikykite svirkstiklius dézutéje Saldytuve (2 °C — 8 °C). Neuzsaldykite. Nedékite jy Salia
Saldymo kameros arba ledo gabaléliy.

Jeigu laikéte $virkstiklj Saltai, tai prie§ leisdami vaista palaukite 1-2 val., kol jis susils. Salto
insulino injekcija yra skausmingesné.

Atidarytas ir naudojamas Svirkstiklis

Nedékite Svirkstiklio atgal j $aldytuva ar Saldiklj. Laikykite jj kambario temperatiiroje
(Zemesnéje kaip 30 °C).

Laikykite $virkstiklj nuo tiesioginio karscio ir tiesioginés $viesos apsaugotoje vietoje.
Svirkstiklio iSore galima valyti drégnu skuduréliu. Negalima kisti $virkstiklio po vandeniu.
ISimtas i§ Saldytuvo $virkstiklis yra tinkamas naudoti 28 dienas.

1. Pasirengimas
Visada patikrinkite, ar paéméte reikiama Svirkstiklj. Jeigu vartojate daugiau kaip vieng vaista, tai
pries SvirkSdami visada patikrinkite, ar tai tas vaistas, kurio reikia.

Padékite nauja sterilig adata, du alkoholiu sudrékintus tamponus ir §virkstiklj ant §varaus sauso
pavirSiaus. Nusiplaukite rankas.
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cx 3 BirZelio 8 d.

Visada patikrinkite abi datas!
UzraSykite Svirkstiklio isémimo i Saldytuvo datg etiketéje. Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu pasibaiges
jo tinkamumo laikas. Nenaudokite Svirkstiklio, i§imto i§ Saldytuvo anksciau kaip pries 28 dienas.

2. PasiruoSimas injekcijai
Pasirinkite injekcijos vieta
Geriausia $virksti i pilva, Slaunj arba Zasto nugaring dalj.

/g\e

NuvalyKkite injekcijos vieta
Nuvalykite reikiamg sritj alkoholiu sudrékintu tamponu. Kiekviena kartg leiskite j kita vieta kaip
nurodé gydytojas.

Ar insulinas yra
skaidrus, bespalvis ir
jame nesimato daleliy?

Patikrinkite insuling
Nuimkite Svirkstiklio dangtelj. Patikrinkite, ar uZtaise esantis insulinas yra skaidrus, bespalvis ir be
daleliy. Jeigu ne, imkite nauja Svirkstikl;.
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3. Pritvirtinkite nauja adatg

Nuvalykite uztaiso galvute alkoholiu sudrékintu tamponu — taip sunaikinsite mikrobus, kurie gali Jus
apkrésti.

Atidarykite adata
Nuimkite adatos plomba. Dirbkite atsargiai, kad neuzterStuméte adatos.

UZmaukite adata
Uzmaukite adatg ant Svirkstiklio. Laikykite adata tiesiai, kad nepazeistuméte jos arba Svirkstiklio.

Prisukite adata
Prisukite adatg prie Svirkstiklio, kad ji prisitvirtinty.

4. Nuimkite adatos dangtelius

< =] J|lc—

Nuimkite iSorinj adatos dangtelj ir pasidékite — véliau jo dar prireiks.
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Nuimkite vidinj adatos dangtelj ir iSmeskite.

Pries§ leisdami vaisto, nuimkite vidinj adatos dangtel;j ir iSmeskite — jo nebereikés.

Kiekvieng kartg naudokite naujg adatg — tai padés uztikrinti reikiamos insulino dozés suleidima bei
sumazins skausmo ir apsikrétimo infekcine liga tikimybe.

5. Atlikite saugumo méginj

Pries$ kiekvieng injekcijg reikia iSspausti mazg bandomajg doze norint patikrinti, ar Svirkstiklis veikia.
Tai padeda uztikrinti pilnos dozés suleidimg véliau.

NustatyKkite 2 vienety bandomaja doze
Nustatykite 2 vienety bandomaja doze, sukdami rankenéle, kol juoda linija parodys skaiciy ,,2%.

IL

Patapsnokite SvirkStiklj
Laikydami $virkstiklj vertikaliai, $velniai patapSnokite uztaisa, kad oro burbuliukai pakilty j virsy.

Nuspauskite injekcijos mygtuka, kad iSleistuméte vaisto i ora

Nuspauskite injekcijos mygtuka iki galo, nukreipe adatg j ora. Patikrinkite, ar i§ Svirkstiklio iSstiméte
insulino.
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Kartokite, kol pamatysite insuling

Jeigu adatos galiuke vaisto nepasirodé, tai dar kartg nustatykite 2 vienetus ir nuspauskite injekcijos
mygtuka (gali tekti tai atlikti iki penkiy karty). Jei tai nepadeda, paméginkite naujg adatg. Kaip nuimti
adatg Zr. 9 punkte. Jeigu Svirkstiklis neveikia ir su nauja adata, pasikonsultuokite su gydytoju arba
slaugytoju.

Pries kiekvieng injekcijg atlikite saugumo méginj — tai padés uztikrinti visos insulino dozés
susvirkstima.

6. Nustatykite doze

Vienu kartu galite suleisti nuo 1 iki 60 vienety. Jeigu Svirkstiklis neleidzia nustatyti visos dozés, tai
jame gali biiti lik¢ nepakankamai insulino. Jeigu Jums reikia suleisti daugiau vienety negu jy liko
Svirkstiklyje, tai galite:

- suleisti Svirkstiklyje likusj kiekj, o likusig dozés dalj suleisti nauju Svirkstikliu arba

- visg dozg suleisti nauju $virkstikliu.

Jeigu Jums reikia pagalbos dozei padalinti, kreikités j gydytoja arba slaugytoja.

Jusy doze rodantis skaicius gali skirtis nuo Sio pavyzdzio. Laikykités Jaisy sveikatos prieziiiros
specialisto nurodymy.

NustatyKkite doze
Nustatykite doze, sukdami rankenélg tol, kol juoda langelio linija parodys reikiama skaiciy.

7. Patikrinkite doze

K3 daryti nustacius netinkama doze?
Nustate netinkama doze, sukite rankenéle atgal, kol juoda langelio linija parodys reikiamg skaiciy.
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Du kartus patikrinkite doze!
Labai svarbu nustatyti sveikatos priezitiros specialisto rekomenduotg doz¢. Prie§ Svirk§dami du kartus
patikrinkite, ar nustatéte reikiamg dozg.

Jeigu dar nenuvaléte injekcijos vietos, padaryKite tai prie§ SvirkSdami.

Patikrinkite dozés langel...
Pries SvirkSdami patikrinkite, ar dozés langelis nukreiptas j Jus. Injekcijos metu jj turite aiskiai matyti.
8. Suleiskite vaista

Idurkite adatg
Pilnai jdurkite adatq i odg. Laikykite Svirkstiklj tiesiai (ne kampu ir ne Sonu).

Nuspauskite mygtuka, kad suleistuméte vaisto
Suleiskite doze, spausdami injekcijos mygtuka, kol pamatysite skai¢iy ,,0“ ir langelyje pasirodys Zalia
juostelé.
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Kol suskaiciuosite iki 10, praeis insulinui iStekéti 1§ Svirkstiklio butinas laikas — tai uztikrins visos
dozés patekimg j organizma.

9. Po injekcijos

Atsargiai, nejsidurkite adata pirSto.

Stipriai uzspauskite iSorinj adatos dangtelj ir juo atsukite adata.

@ ~ : :
| 1 | | | -
Naudotas adatas dékite j

uzdaroma, duriams atsparig astriy atlieky dézg¢. ISmeskite adatg saugiai, kaip nurodé gydytojas,
vaistininkas arba slaugytojas.

Nenaudokite adatos dar karta. Saugiai jg iSmeskite, laikydamiesi nurodymy.

Svirkstiklio laikymas
Uzdékite $virkstiklio dangtel; ir laikykite jj be adatos, kol ateis laikas suleisti kitg dozg. Kaip prizitréti
Svirkstiklj, zr. skyriuje ,,Svirkstiklio priezitra®.
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