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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Truvelog Mix 30 100 vienety/ml injekciné suspensija uztaise @
Truvelog Mix 30 100 vienety/ml injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje @
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS O
Viename ml suspensijos yra 100 vienety tirpiojo insulino asparto® ir kristalinio in@paﬂo
protamino*, kuriy santykis yra 30/70 (atitinka 3,5 mg). &/

Truvelog Mix 30 100 vienety/ml injekciné suspensija uztaise ’\9

Kiekviename uztaise yra 3 ml, atitinkantys 300 vienety. Q

Truvelog Mix 30 100 vienety/ml injekciné suspensija uZzpildytame §vigkstiklyje

]

Kiekviename uZzpildytame $virkstiklyje yra 3 ml, atitinkanty@wnetu{.

Kiekvieno uzpildyto $virkstiklio injekcijoje yra 1-80 Viene@zés dalimis po 1 vienets.
* Pagamintas Escherichia coli rekombinantinés DNR techhologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyrirb

X

3.  FARMACINE FORMA ’b

Truvelog Mix 30 100 vienety/ml inj ek@\l&suspensiia uztaise

Injekciné suspensija. @Q

Truvelog Mix 30 100 vienet injekciné suspensija uzpildytame §virkstiklyje

Injekciné suspensija uzpildytdme Svirkstiklyje (SoloStar)

&
Drumsta ir balta s@@ a.

L 4
4. KLI INFORMACIJA
L 4
41 T inés indikacijos
T Mix 30 skiriamas cukrinio diabeto gydymui suaugusiesiems, paaugliams ir vaikams nuo 10 mety

ir vyresniems.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Insulino analogy stiprumas, jskaitant insuling asparta, iSreiSkiamas vienetais, tuo tarpu zmogaus insulino
stiprumas yra iSreisSkiamas tarptautiniais vienetais.



Truvelog Mix 30 dozavimas yra individualus ir nustatomas priklausomai nuo paciento poreikiy. Tam, kad
pasiekti optimalig glikemijos kontrole, rekomenduojama stebéti gliukozés kiekj kraujyje ir atitinkamai
koreguoti insulino dozg.

Pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu, Truvelog Mix 30 gali biti skiriamas vienas. Truvelog Mix 30 taip
pat gali biiti skiriamas kartu su geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo diabeto ir (arba) GLP-1
receptoriaus agonistais. Pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, rekomenduojama pradiné
Truvelog Mix 30 doz¢ yra 6 vienetai pusry¢iy metu ir 6 vienetai vakarienés (vakarinio valgymo)metu.
Gydymas Truvelog Mix 30 taip pat gali biiti pradedamas nuo 12 vienety dozés vieng kartg per

vakarienés (vakarinio valgymo) metu. Vartojant Truvelog Mix 30 vieng kartg per parg ir pas

30 vienety doze, ja rekomenduojama dalinti j dvi lygias dalis, leidZiant pusry¢iy ir vakariefieg gietu. Jei
vartojant Truvelog Mix 30 du kartus per parg pasikartoja dieninés hipoglikemijos epizo omet rytiné
dozé gali buti dalijama j ryte ir piety metu vartojamas dozes (vartojimas tris kartus pe .

Tolimesnis dozés koregavimas turi biti atliekamas remiantis titravimo rekomer@mis

-
Gliukozés kiekis kraujyje pries valgj Truvelog Mix 30‘@(oregavimas
< 4,4 mmol/l 80 mg/dl -2 vighgtai
4,4-6,1 mmol/l 80110 mg/dl 0"
6,2—7,8 mmol/l 111-140 mg/dl N+ 2 vienetai
7,9—-10 mmol/l 141-180 mg/dl + 4 vienetai
> 10 mmol/I > 180 mg/dl Q + 6 vienetai

Turi biiti naudojamas zemiausias prie$ tai buvusiy trijy dier@ﬂukozés kiekio kraujyje prie§ valgj
parodymas. Dozés negalima didinti, jei per tas dienas p@ké hipoglikemija. Dozés koregavimai gali buti
atlieckami kartg per savaitg, kol yra pasiekiamas numatytassHbA i rodiklis. Turi biti stebimas gliukozés
kiekis kraujyje pries$ valgj siekiant jvertinti pries tai sios dozés atitikima.

Pacientams, sergantiems 2 tipo cukriniu diab&@q HbA . rodiklis yra maZesnis nei 8 %, pridéjus GLP-
1 receptoriaus agonistg prie Truvelog Mix 3 menduojama doze¢ sumazinti iki 20 % tam, kad bty
sumazinta hipoglikemijos rizika. Dozés %as svarstytinas pacientams, kuriy HbA . rodiklis yra
didesnis nei 8 %. Véliau dozé koreguoj individualiai.

Pacientams, sergantiems 1 tipo cu 1abetu, individualus insulino poreikis paprastai yra tarp 0,5 ir
1 vieneto/kg/per para. Truvelog @ gali pilnai ar i§ dalies atitikti §j reikalavima.

Doze gali prireikti koreguoti, jéigu pacientas padidina fizinj aktyvuma, pakeicia jprastg dietg arba suserga
kita liga.

Peréjimas nuo kity 'ws@?z vaistiniy preparaty

Jei paciento gyd N insulino misiniu schema kei¢iama to paties santykio Truvelog Mix 30, insulinas
turi bati keiCiama$ sdntykiu vienetas j vienetg (1:1) (perskaic¢iavimo nereikia), atidziai stebint medikui ir
dozg titruoj ar% individualius poreikius (Zr. titravimo gaires anksciau pateiktoje lenteléje).

Pere¢j imoq@ pirmasias savaites po to rekomenduojama atidziai stebéti gliukozeés kiekj (Zr. 4.4 skyriy).

Ypat puliacijos
Semyyiéins (/] 65 mety) pacientams

Truvelog Mix 30 gali biti skiriamas senyviems pacientams; ta¢iau néra pakankamai patirties, kaip
Truvelog Mix 30 vartoti kartu su geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo diabeto vyresniems nei 75 mety
pacientams.

Senyviems pacientams turi biiti dazniau tiriamas gliukozés kiekis kraujyje ir kickvienam individualiai
koreguojama insulino asparto dozé.



Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy paZeisti inkstai, gali sumazéti insulino poreikis.
Pacientams, kuriems sutrikusi inksty funkcija, turi biiti dazniau tiriamas gliukozés kiekis kraujyje ir
kiekvienam individualiai koreguojama insulino asparto doz¢.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy pazeisti kepenys, gali sumazéti insulino poreikis.
Pacientams, kuriems sutrikusi kepeny funkcija, turi biiti dazniau tiriamas gliukozés kiekis k @ ir
kiekvienam individualiai koreguojama insulino asparto doz¢. &

Vaiky populiacija 0

Truvelog Mix 30 gali buti vartojamas paaugliams ir vaikams nuo 10 mety, kai pi &ybé teikiama insulino
misiniui. Klinikinés patirties apie Truvelog Mix 30 vartojimg vaiky grupéje m%' 9 mety yra nedaug

(zr. 5.1 skyriy). ¢

Duomeny apie Truvelog Mix 30 vartojimg jaunesniems nei 6 mety vaik;

Vartojimo metodas {

Truvelog Mix 30 yra dvifazé insulino analogo, insulino aspagt nsija. Suspensijoje yra greitai
veikiancio ir vidutinio veikimo insulino asparto santykiu 30/ é \

Truvelog Mix 30 yra skirtas leisti tik po oda. Q

Pries kiekvieng Truvelog Mix 30 injekcijg insuling ia sumaisyti ritinant ir vartant Svirkstiklj, kol skystis
taps tolygiai baltas ir drumstas.

Truvelog Mix 30 leidZiamas po oda $launies %ﬂ.‘pilvo sienos srityje. Jeigu patogu, galima leisti sédmeny
arba deltinio raumens srityje. Vaistinj pre isada reikia leisti vis kitoje tos ktino srities, kurioje
vaistinis preparatas leidziamas, vietoje, si€kiant sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizika (zr.
4.4 ir 4.8 skyrius). Skirtingy injekcijo jtaka Truvelog Mix 30 absorbcijai néra tirta. Veikimo trukmé
gali kisti, ji priklauso nuo dozés, inj vietos, kraujotakos, temperatiros ir fizinio aktyvumo lygio.

Truvelog Mix 30 pasizymi greitésfiejveikimo pradzia, negu dvifazis Zzmogaus insulinas, todél paprastai jis
turéty biiti vartojamas tuoj pal&es pat valgj. Jeigu butina, Truvelog Mix 30 galima vartoti tuoj pat po
valgio.

Truvelog Mix 30 nega% leisti j vena, kadangi tai gali sukelti sunkig hipoglikemija. Reikia vengti leisti
vaistinio preparato | Q nis. Truvelog Mix 30 negalima vartoti insulino infuzijy pompose.

Truvelog Mix kil Q\/ienetq/ml injekciné suspensija uztaise
Truvelog Mi aisuose tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio naudojimo $virkstikliu (zr.
4.4 skyriy). elog Mix 30 uztaisuose galima vartoti tik su toliau iSvardytais Svirkstikliais (zr.

6.6 skyri;i :
- Aﬂv tar ir AllStar PRO, kuriy viena injekcija suleidziama 1-80 vienety insulino asparto dozé

ieneto tikslumu.

Truvelog Mix 30 100 vienety/ml injekciné suspensija uzpildytame $virkstiklyje

Truvelog Mix 30 uzpildytame Svirkstiklyje tinkamas tik poodinéms injekcijoms. Jeigu insuling biitina
suleisti Svirkstu, reikia vartoti kitg insulino vaistinj preparata, tickiamga flakone (zr. 4.4 skyriy). Truvelog
Mix 30 uzpildytame Svirkstiklyje suleidziama 1-80 vienety insulino asparto dozé 1 vieneto tikslumu.



Pacientai turi patikrinti, koks pasirinktas vienety skaicius rodomas Svirkstiklio dozés skaitiklyje. Dél to
pacientas, kuris injekcijas nori atlikti pats, privalo galéti perskaityti Svirkstiklio dozés skaitiklyje rodoma
informacija. Akliems arba blogai matantiems pacientams turi baiti nurodyta, kad jie visada kreiptysi
pagalbos ] kitag asmenj, kurio rega yra gera ir kuris yra apmokytas naudoti insulino $virk§timo prietaisa.
ISsamios naudojimo instrukcijos pateikiamos pakuotés lapelyje.

4.3 Kontraindikacijos c
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai. @

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés O

Atsekamumas &

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzgasytishaskirto vaistinio

preparato pavadinimg ir serijos numerj. ’\
Hiperglikemija
d g

Netinkamas dozavimas arba gydymo nutraukimas, ypac sergant 1 ti&la etu, gali sukelti hiperglikemijg ir
diabeting ketoacidoze. Paprastai pirmieji hiperglikemijos simpto@a ireiSkia pamazu, per kelias
valandas arba dienas. Tai gali buti troSkulys, padaznéjes Slapinimasis, pykinimas, vémimas, mieguistumas,
paraudusi sausa oda, burnos dzitivimas, apetito sumazgéj ima%bumos sklindantis acetono kvapas.
Zmonéms, sergantiems 1 tipo diabetu, negydoma hiperglik@ gali sukelti diabeting ketoacidoze, nuo

kurios galima mirti. Q

Hipoglikemija %

Valgio praleidimas ar neplanuotas, sunkus ﬁz@/is gali sukelti hipoglikemijg.

Hipoglikemija gali pasireiksti, jeigu insuli @é, palyginus su insulino poreikiu, yra pernelyg didelé.
Hipoglikemijos atveju arba, jeigu 1tariam%poglikemija, Truvelog Mix 30 leisti negalima. Stabilizavus
paciento gliukozés kiekj kraujyje, reik%varstyti dozés koregavimg (Zr. 4.2, 4.8 ir 4.9 skyrius).
Palyginus su dvifaziu Zzmogaus i , Truvelog Mix 30 gali turéti labiau iSreikstg gliukozés kiekj
kraujyje mazinantj poveikj, tr:& iKi 6 val. po injekcijos. Kiekvienu individualiu atveju pacientui tai

galéty biiti kompensuojama kegeguojant insulino dozg ir (arba) maisto suvartojima.

Pacientams, kuriy gliukozés kgtkio kraujyje kontrolé labai pageréja, pvz., taikant intensyvesne insulino

terapija, gali pasikei‘st' cjamyjy hipoglikemijos simptomy pobudis, todél juos reikia apie tai jspéti.
Paprastai jspéjamiejisimptomai gali dingti pacientams, ilgai sergantiems cukriniu diabetu.

Grieztesnis gli giekio reguliavimas gali padidinti hipoglikemijos epizody tikimybe, todél j tai reikia
atkreipti ypati mes] intensyvinant dozes, kaip pazyméta 4.2 skyriuje.

.
Kadangi og Mix 30 turéty biiti vartojamas tiesiogiai su maistu, reikia atsizvelgti j greitg veikimo
pradzia ntams, kurie serga gretutinémis ligomis ar kuriems tuo pat metu taikomas kitoks gydymas, kai
tﬂg& maisto absorbcijos sulétéjimas.

Gretutinés ligos, ypac¢ infekcinés bei kar$¢iavimg sukeliancios biiklés, paprastai padidina paciento insulino
poreikj. Susirgus gretutinémis inksty, kepeny ligomis arba ligomis, kurios paveikia antinks¢ius, hipofize ar
skydliauke, gali prireikti keisti insulino dozg.

Keiciant pacientams vieno tipo insulino vaistinj preparata kitu, ankstyvieji jspéjamieji hipoglikemijos
pozymiai gali pakisti ar biiti maziau iSreiksti, nei vartojant ankstesnio insulino.



Kity insulino vaistiniy preparaty keitimas

Pacientui kei¢iant vieno tipo ar prekés zenklo insuling kitu, biitina griezta gydytojo prieZitira. Pasikeitus
stiprumui, prekés zenklui (gamintojui), tipui, kilmei (gyvulinés kilmés insulinas, zmogaus insulinas ar
zmogaus insulino analogas) ir (arba) gamybos metodui (rekombinantinis DNR arba gyvulinés kilmés
insulinas) gali tekti keisti insulino doz¢. Pacientams, Truvelog Mix 30 pradéjusiems vartoti vietoj kito tipo
insulino, gali reikéti padidinti injekcijy per parg skai¢iy ar pakeisti dozg, palyginti su injekuota vartojant
iprasty insulino vaistiniy preparaty. Jei reikia koreguoti doze, tai gali buti atlikta suvartojus pirmgja doze
arba per kelias pirmasias savaites arba ménesius. @

Reakcijos injekcijos vietoje

Vartojant bet kokios riisies ar tipo insuling, gali atsirasti injekcijos vietos reakcijos, paSi ian¢ios
skausmu, raudonumu, dilgéline, uzdegimu, kraujosruva, patinimu bei niez&jimu. Injekeijos vietg reikia
nuolat keisti nustatytame plote, kad sumazinti Siy reakcijy atsiradimo rizika. P i reakcijos iSnyksta
per kelias dienas ar savaites. Retais atvejais reikia nutraukti Truvelog Mix 30 jing, kad iSnykty
reakcijos injekcijos vietoje. ¢ %

Odos ir poodinio audinio sutrikimai 2 Q

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia leisti vis ki& vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés i$sivystymo rizika. Insuling lei tose vietose, kuriose pasireiske
tokios reakcijos, gali sulététi insulino absorbcija ir pablogéti gli fjos kontrolé. Gauta pranesimy apie
atvejus, kai insuling staiga pradéjus leisti kitoje vietoje, kuri ios reakcijos nepasireisSké, pacientams
i8sivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vieta, kurioje y itimy ] tokig, kur oda nepakitusi,
rekomenduojama stebéti gliukozés kiekj kraujyje, ir galj svarstyti galimybe pakoreguoti vaistiniy
preparaty nuo diabeto dozg.

Truvelog Mix 30 vartojimas kartu su pioglitazon}jbo

jus, kurie pasirei$ké vartojant pioglitazong kartu su
insulinu. Dazniausiai tai buvo pacientai su s faktoriais atsirasti Sirdies funkcijos nepakankamumui.
Reikia jvertinti $ig rizikg prie$ skiriant pidglitazong kartu su Truvelog Mix 30. Jeigu Sie vaistiniai preparatai
vartojami kartu, reikia stebéti, ar paci wnepasireiskia Sirdies nepakankamumo poZymiy ir simptomy, ar
nedidéja svoris ir neatsiranda edem; béjus Sirdies funkcijos pablogéjimo simptomy, pioglitazono
vartojimg reikia nutraukti.

Gauta pranesimy apie Sirdies nepakankamu

Kaip iSvengti atsitiktinio prep‘a\tu sumaiSymo ir (arba) vaistinio preparato vartojimo klaidy

Pacientus reikia jspéti, kad § kiekvieng injekcijg visada patikrinty insulino etikete, kad atsitiktinai
nesupainioty Truvelgg@ 30 1r kity insulino vaistiniy preparaty.

Antikiinai prieéo ir@

Vartojant insyligo,gali susidaryti antikiiny pries insuling. Retais atvejais, dél antikiiny prie§ insuling
susidarymo , kad i§vengti galimos hiperglikemijos arba hipoglikemijos i$sivystymo, gali reikéti
koreguoti mql no doze.

Keliongs

Pries keliaudamas kertant skirtingas laiko juostas, pacientas turéty pasitarti su gydytoju, nes tai gali reiksti,
jog jam reikés leisti insulino ir valgyti kitu laiku.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.



4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Zinoma, kad nemazai vaistiniy preparaty saveikauja su gliukozés metabolizmu.
Sios medziagos gali sumazinti paciento insulino poreiki:
- geriamieji vaistiniai preparatai nuo diabeto, GLP-1 receptoriaus agonistai, monoaminoksidazés

inhibitoriai (MAOI), beta - blokatoriai, angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) iphibitoriai,
salicilatai,anaboliniai steroidai ir sulfonamidai. 2

- geriamieji kontraceptikali, tiazidai, gliukokortikoidai, skydliaukés hormonai, s omimetikai,
augimo hormonas ir danazolas;

Sios medziagos gali padidinti paciento insulino poreiki:

- beta - blokatoriai gali maskuoti hipoglikemijos simptomus; K/

*

- oktreotidas ar lanreotidas gali arba padidinti, arba sumazinti insul@reiki;
- alkoholis gali sustiprinti arba susilpninti gliukozés kiekj kra@i nantj insulino poveikj.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis @

Néstumas Q

Turima ribota klinikiné patirtis vartojant Truvelog Mix @s;umo metu.

Gyvuny reprodukcijos tyrimai, susij¢ su embriotoksiSkumu ir teratogeniSkumu, neparodé jokiy skirtumy
tarp insulino asparto ir Zmogaus insulino.

Paprastai rekomenduojama intensyvesné néé%yserganéiu diabetu, gliukozés kiekio kraujyje kontrolé ir
steb¢jimas néstumo ir néStumo planavimo Insulino poreikis paprastai sumazéja pirmaji néstumo
trimestrg ir véliau padidéja antrajj ir trecigyj trimestrg. Po gimdymo insulino poreikis greitai grjZta j prie$
néstuma buvusj lygj.

Zindymas Q

Zindymo metu néra jokiy apri@ll(nq gydyti Truvelog Mix 30. Kriitimi maitinan¢iy motiny gydymas
insulinu nekelia jokios rizi aikui. Taciau Truvelog Mix 30 doze gali reikeéti koreguoti.

Vaisingumas . %

Gyviiny reprodll 108, tyrimy metu nustatyta, kad insulino asparto bei Zmogaus insulino poveikis

vaisingumui I@ ia (Zr. 5.3 skyriy).
4.7

Poye@ebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Paci t@ebéjimas susikoncentruoti ir reaguoti gali sumazéti del hipoglikemijos. Tai gali biti rizikinga
sitg&se, kai Sie sugebé¢jimai ypac svarbis (pvz., vairuojant automobilj ar valdant mechanizmus).
Pacientams reikéty patarti imtis atsargumo priemoniy, siekiant i§vengti hipoglikemijos vairuojant ar valdant
mechanizmus. Tai ypac svarbu tiems, kuriems perspé&jamieji hipoglikemijos poZymiai susilpnéje, jy visai
néra arba daznai pasireiskia hipoglikemijos epizodai. Esant Sioms aplinkybéms reikéty apsvarstyti galimybe
vairuoti.



4.8

Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos pacientams, vartojantiems Truvelog Mix 30, daugiausiai yra dél
farmakologinio insulino asparto poveikio.

Hipoglikemija yra gydymo metu dazniausiai pasireiskianti nepageidaujama reakcija. Hipoglikemtjos daznis
kinta priklausomai nuo pacienty populiacijos, dozavimo rezimo bei glikemijos kontrolés lygio %
4.8 skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas‘).

Gydymo insulinu pradzioje gali pasireiksti refrakcijos anomalijos, edema bei injekcijos

(skausmas, paraudimas, dilgéliné, uzdegimas, kraujosruva, patinimas bei nieZéjimas irlje
Sios reakcijos paprastai pracina savaime. Greitas gliukozés kiekio kraujyje kontrolgs'pa
susijes su imia skausminga neuropatija, kuri paprastai greitai praeina. Gydym i‘l

Xv

s reakcijos

KETjos vietoje).
gerinimas gali baiti
u sustiprinimas ir

gresavimo rizika.

staigus glikemijos kontrolés pagerinimas gali biti susijes su laikinu diabetinésoédpatijos blogéjimu, tuo
I

tarpu ilgg laikg gerinant glikemijos kontrolg, sumazéja diabetinés retinopatﬁ\

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau iSvardyty nepageidaujamy reakcijy sarasas buvo sudarytas r
Nepageidaujamos reakcijos suklasifikuotos pagal organy sistemy
daznas (> 1/10), daznas (nuo [] 1/100 iki < 1/10), nedaznas

> 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir neiino&%

=

S

1s klinikiniy tyrimy duomenimis.

Daznis apibiidinamas taip: labai
000 iki < 1/100), retas (nuo
gali bti apskai¢iuotas pagal turimus

duomenis).
MedDRA Labai daznas | NedaZnas IQ Labai retas Daznis
organy C neZinomas
sistemy @9
klasés
Imuninés Dilgeéli KJ Anafilaksinés
sistemos i§bé@ reakcijos™
sutrikimai erup@ija
Metabolizmo | Hipoglikemija* @‘
ir mitybos
sutrikimai
Nervy Vi Periferiné
sistemos { neuropatija
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+ nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg surinktos pateikus vaistinj preparatg j rinka.




Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Anafilaksinés reakcijos

Generalizuotos padidéjusio jautrumo reakcijos (jskaitant bendrg odos i§bérima, niez&jimg, prakaitavima,
virs§kinamojo trakto sutrikima, angioneurozing edema, sunkuma kvépuoti, Sirdies plakima ir kraujo
spaudimo mazéjima) yra labai retos, taciau gali biiti pavojingos gyvybei.

Hipoglikemija

Hipoglikemija yra nepageidaujama reakcija, apie kurig pranesta dazniausiai. Ji gali pasireiksti «%
insulino doz¢é yra per didelé, lyginant su insulino poreikiu. Sunki hipoglikemija gali sukelti €s
praradima ir (arba) traukulius, taip pat laiking ar iSliekantj smegeny funkcijos sutrikima, a%ﬂirtj.
Paprastai hipoglikemijos simptomai pasireiSkia staiga. Tai gali bti Saltas prakaitas, Salt yskusi oda,
nuovargis, nervingumas arba drebulys, neramumas, nejprastas nuvargimas arba silpnufhgs;sumisimo
jausmas, pablogéjes gebéjimas susikaupti, mieguistumas, pernelyg didelis alkis, re gpokyéiai, galvos
skausmas, SleiksStulys ir palpitacija. (

Klinikiniy tyrimy metu hipoglikemijos daznis kito priklausomai nuo pacie liacijos, dozavimo ir
glikemijos kontrolés lygio. Klinikiniy tyrimy metu bendrasis hipoglikemij Znis insulinu aspartu ir
zmogaus insulinu gydytiems pacientams nesiskyreé.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai S
Injekcijos vietoje gali pasireiksti lipodistrofija (jskaitant lipohipel@' , lipoatrofija) ir odos amiloidozé,
dél to gali sulététi vietiné insulino absorbcija. Vaistinj prepa 1ant vis kitoje tam tikros kiino srities,
kurioje vaistinis preparatas leidziamas, vietoje, pacientui galj ti sumazinti arba i§vengti Siy reakcijy
(zr. 4.4 skyriy).

Vaikuy populiacija Q

Remiantis duomenimis, gautais po pateikimo | rlinikiniq tyrimy metu, nepageidaujamy reakcijy

daznis, tipas bei jy sunkumas vaiky populiac skyré nuo visos populiacijos, kurioje patirtis yra

didesné, duomeny. 2

Remiantis duomenimis, gautais po o0 j rinkg ir klinikiniy tyrimy metu, nepageidaujamy reakcijy
daznis, tipas bei jy sunkumas sen pacientams ir pacientams, kuriems yra inksty ar kepeny funkcijos
sutrikimy, nesiskyré nuo Visosg iacijos, kurioje patirtis yra didesné, duomeny.

Kitos ypatingos populiacijos

PraneSimas apie jtariamas idaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamasfnepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidzia
nuolat stebéti Vaistinio%)arato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti
apie bet kokias jtariﬁ% epageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistem

L
4.9 Perdt@@ls

L 4
Nenustat N 1y specifiniy insulino perdozavimo simptomuy, ta¢iau gali buti Sios hipoglikemijos stadijos,
jeiv @)S didesnés, nei reikalinga pacientui, dozés:
° il

pni hipoglikemijos epizodai gali biiti gydomi skiriant geriamosios gliukozés ar cukraus produkty.
dél rekomenduojama, kad cukriniu diabetu sergantys pacientai visada neSiotysi cukraus turinciy
produkty.
. Stipriis hipoglikemijos epizodai, kai pacientas netenka sgmonés, gali biiti gydomi gliukagono (0,5—
1 mg) injekcija j raumenis ar po oda, kurig suleisti gali apmokytas asmuo, arba gliukoze, kurios j
veng turi suleisti gydytojas arba kitas sveikatos priezitiros specialistas. Gliukozés turi biti leidziama |
veng tada, kai pacientas 10—15 minuciy nereaguoja  gliukagong. Pacientui atgavus sagmong,
rekomenduojama duoti geriamyjy angliavandeniy, siekiant i§vengti atkrycio.


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, vartojami cukrinio diabeto gydymui, injekciniai insulinai ir
analogai, vidutinio ar ilgo veikimo, kombinuoti su greito veikimo, ATC kodas — A10ADOS.

Truvelog Mix 30 yra panasus biologinis vaistinis preparatas. [Ssami informacija pateikiama Eurgpos vaisty
agentiiros tinklalapyje: http://www.ema.europa.eu. i%

Truvelog Mix 30 yra dvifazé 30 % tirpiojo insulino asparto (greitai veikiancio Zzmoga lino analogo) ir
70 % kristalinio insulino asparto protamino (vidutinio veikimo zmogaus insulino a{ suspensija.

Veikimo mechanizmas ir farmakodinaminis poveikis

Gliukozés kiekj kraujyje mazinantis insulino asparto poveikis pasireiskia todé sulinas,
prisijungdamas prie raumeny ir riebaly Igsteliy receptoriy, gerina gliukozés‘& jima ir tuo paéiu metu

slopina gliukozés issiskyrimg i§ kepeny.

Truvelog Mix 30 yra dvifazis insulinas, kuriame yra 30 % tirpiojo ins sparto. Palyginus su tirpiu
zmogaus insulinu, Truvelog Mix 30 poveikis pasireisSkia greic¢iau, todgl gali biiti skiriamas valgant (nuo 0
iki 10 minuciy). Kristaling faz¢ (70 %) sudaro insulino asparto kriStdlinis protaminas, kurio veikimo
pobitidis panasSus j zmogaus NPH insulino. Q

Kai Truvelog Mix 30 suleidziama po oda, jis pradeda Veikt@IO—ZO min. po injekcijos. Maksimalus
poveikis — tarp 1 ir 4 val. po injekcijos. Veikimo trukmécg 4 val. (1 pav.).

Gliukozés 1 %
infuzijos greitis

VS LLLL L T T

6":".!"s'ls')"{z”fsl'1[3"2'1"2'4
. Q,
\ Valandos

1 pav. Truvelo% ]\@ (—) ir dvifazio zmogaus insulino 30 (---) veikimo pobidis po suleidimo sveikiems

asmenims. &

Klinikinig V%ningumas ir saugumas

gl 0 hemoglobino kiekj kontroliavo taip pat, kaip ir dvifazis Zmogaus insulinas 30. Insulinas

asparta¥ pagal moliariSkumg yra ekvipotencinis Zzmogaus insulinui. Palyginus su dvifaziu Zzmogaus insulinu
30, Truvelog Mix 30 vartojimas pries§ pusry¢ius ir vakarieng sumazina postpranding glikemijg po Abiejy
valgymy (pusry¢iy ir vakarienés).

3 méq. @xés tyrimy metu, tiriant pacientus, sergancius 1 ir 2 tipo cukriniu diabetu, Truvelog Mix 30
ik oh§o

Devyniy tyrimy, atlikty su 1 ir 2 tipo diabetu serganciais pacientais, metaanalizé parodé¢, kad nevalgius
cukraus kiekis kraujyje buvo didesnis pacientams, gydytiems Truvelog Mix 30 nei pacientams,
vartojusiems dvifazj Zmogaus insuling 30.

Viename tyrime 341 pacientas, sergantis 2 tipo cukriniu diabetu, buvo atsitiktinai gydomi arba tik Truvelog
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Mix 30, arba skiriant jj kartu su metforminu, arba skiriant metforming kartu su sulfoniluréjos dariniu.
Pirminis efektyvumas — HbA . po 16 gydymo savaiciy — nesiskyré pacientams, gydytiems Truvelog Mix 30
ir metforminu, bei pacientams, kuriems buvo skiriama metformino ir sulfoniluréjos darinio. Siame tyrime
57 % pacienty bazinis HbA . buvo vir$ 9 %; Siems pacientams gydymas, skiriant Truvelog Mix 30 kartu su
metforminu, Zymiai labiau mazino HbA ., nei skiriant metforming kartu su sulfoniluréjos dariniu.

Viename tyrime pacientai, sergantys 2 tipo diabetu ir nepakankamai gydyti geriamaisiais vaistiniais
preparatais nuo diabeto, buvo atsitiktinai parinkti ir gydyti 2 Truvelog Mix 30 injekcijomis per

(117 pacienty) arba 1 insulino glargino injekcija per parg (116 pacienty). Po 28 savaiciy gydy iantis
dozavimo rekomendacijomis, pazymétomis 4.2 dalyje, vidutinis HbA . sumaZzéjimas vartoj velog
Mix 30 buvo 2,8 % (vidutini$kai nuo bazinio = 9,7 %). Vartojant Truvelog Mix 30, 66 % o pacienty

pasieké HbA . lygi Zemiau 7 % ir 6,5 % ir FPG vidurkis buvo sumazintas apie 7 mmol/l@) 14 mmol/l iki

bazinio 7,1 mmol/l). 0

Metaanalizés duomenys rodo, kad pacientams, sergantiems 2 tipo diabetu ir va '&ms Truvelog Mix 30,
bendra naktiniy ir sunkiy hipoglikemijos epizody rizika, lyginant su dvifaziu insuli
sumazgjo. Bendra dieniniy hipoglikemijos epizody rizika padidéjo pacient ytiems Truvelog

Vaiky populiacija {

¢s glikemijos kontrolé vartojant
ng 30, juos skiriant prie§ valgius ir

16 savaiciy trukusio klinikinio tyrimo metu buvo palyginta postp
Truvelog Mix 30 ir Zmogaus insuling ir (arba) dvifazj Zmogausy
nak¢iai skiriant NPH insuling. Tyrimas atliktas 167-iems 10— ty pacientams. Viso tyrimo metu
abiejose grupése vidutiné HbA . reik§mé isliko panasi j rei , buvusig tyrimo pradZzioje, hipoglikemijy
daznis buvo vienodas vartojant Truvelog Mix 30 ar dVif@wgaus insuling 30.

Mazesnéje (54 pacientai) grupg€je ir jaunesniy asme%(zpuliacijoje (6-12 mety), dvigubai aklas ir
kryZminis tyrimas (12 savai¢iy trukmeés gydymas vienu vaistiniu preparatu) parode, kad
hipoglikemijos epizody daznumas ir postprandi ,ébkemij os padidéjimas buvo zymiai mazesni vartojant
Truvelog Mix 30, nei dvifazj zmogaus insuli Galutinis HbAc buvo zymiai mazesnis gydant dvifaziu
zmogaus insulinu 30, nei Truvelog Mix 30

N

5.2 Farmakokinetinés savybés @

Absorbcija, pasiskirstymas ir elimi

Insulino asparto aminorfigstie %0 pakeitimas asparto riigStimi B28 padétyje sumazina polinkj sudaryti
heksamerus, kuriuos form irpus zmogaus insulinas. Tirpioje Truvelog Mix 30 fazéje esantis insulinas
aspartas sudaro 30 % viso in8¢lino; jis i$ poodinio sluoksnio absorbuojamas daug greiciau nei tirpiojo
insulino dalis 1§ dviiaz@mgaus insulino. Likusieji 70 % yra kristaly formos kaip kristalinis insulino
asparto protaminas; ]\K rbeija ilga, panasi | zmogaus NPH insulino.

Maksimali insul# ncentracija serume yra vidutiniSkai 50 % didesné vartojant Truvelog Mix 30, nei
%sulino 30. Laikas iki maksimalios koncentracijos susidarymo vidutiniskai yra pusé
s insulino 30 laiko. Sveikiems savanoriams vidutiné maksimali serumo koncentracija 140
1daré praéjus 60 min. po poodinés 0,20 vieneto/kg kiino svorio dozés. Vidutinis Truvelog
Mix 30 ¢s eliminacijos laikas (t1), atspindintis su protaminu susijungusios frakcijos absorbcija, buvo
ic 88

api val. Insulino kiekis serume toks, kaip buvo pradzioje, tapo pragjus 15—18 val. po dozés suleidimo
po oda™2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams maksimali koncentracija susidaré po 95 min.
suleidus doze¢ ir koncentracija, gerokai didesné uz nuling, i$liko ne maziau kaip 14 val. po dozés suleidimo.

Ypatingos populiacijos

Truvelog Mix 30 farmakokinetika nebuvo tirta senyviems pacientams ar pacientams, kuriy inksty ar kepeny
funkcija buvo sutrikusi.

Vaiky populiacija
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Truvelog Mix 30 farmakokinetika nebuvo tirta vaistinio preparato vartojant vaikams ir paaugliams. Taciau
farmakokinetinés ir farmakodinamings tirpiojo insulino asparto savybés buvo tirtos vaistinio preparato
vartojant vaikams (6—12 mety) bei paaugliams (13—17 mety), sergantiems 1 tipo diabetu. Insulinas aspartas
buvo greitai absorbuojamas abiejose amziaus grupése, esant panasiam tmax kaip ir suaugusiesiems. Taciau
Crmax skyrési tarp amziaus grupiy, tai pabrézia individualaus insulino asparto titravimo svarba.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksisSkumo, genotoksiSkumo ir toksinio po @
reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nero %

Tyrimy in vitro metu pagal prisijungima prie insulino ir IGF-1 receptoriy vietas bei pov asteliy

augimui, insulinas aspartas veikia labai panasiai kaip ir Zmogaus insulinas. Tyrimai ta parodé, kad
insulino asparto, prisijungusio prie insulino receptoriy, disociacija atitinka Zmogau( no.

&°

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas ZQ
Glicerolis {

6. FARMACINE INFORMACIJA .

Fenolis @
Metakrezolis

Cinko chloridas Q
Dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas @
Natrio chloridas Q
Protamino sulfatas

Vandenilio chlorido rugstis (pH koreguoti)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti) &

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas @

S

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél@alstinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas EQ

Pries atidarant pirmajam pav 1mui

2 metai. Q

. * Q ,
Po pirmojo pavartoumg

4 savaités. ¢ Q

Laikyti zemeshgje,Raip 30 °C temperatiiroje. Negalima $aldyti. Negalima uzsaldyti. Svirkstiklio dangtelis
turi biiti yz ant Svirkstiklio, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.4$alios laikymo salygos

Truveldg Mix 30 100 vienety/ml injekciné suspensija uZtaise

Laikyti Saldytuve (2 [1C-8 [1C). Negalima uzsaldyti.
Uztaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Truvelog Mix 30 100 vienetu/ml injekciné suspensija uzpildytame $virkstiklyje

Laikyti Saldytuve (2 [1C—8 [JC). Negalima uzsaldyti.
Uzpildytg Svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
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Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Truvelog Mix 30 100 vienety/ml injekciné suspensija uZtaise

I tipo bespalvio stiklo uztaisas su pilku stimokliu (bromobutilo gumos) ir antbriaunj turin¢iu dangteliu
(aliuminio) su jstatytu sandarinamuoju disku (izopreno ir bromobutilo gumos laminato). Kiekyi e
uztaise yra 3 ml suspensijos. UZtaise yra plieniniy rutuliuky, kurie palengvina suspensijos suSi 3.
Pakuotés dydziai: 5 arba 10 uztaisy. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Truvelog Mix 30 100 vienety/ml injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje §
I tipo bespalvio stiklo uztaisas su pilku stimokliu (bromobutilo gumos) ir antbr&%urinéiu dangteliu
(aliuminio) su jstatytu sandarinamuoju disku (izopreno ir bromobutilo gumos % 0), sandariai jstatytas

daugkartiniame $virkstiklyje (SoloStar). Uztaise yra plieniniy rutuliuky, kuf*\ ngvina suspensijos

susidaryma.
Kiekviename uZzpildytame $virkstiklyje yra 3 ml suspensijos.
Pakuotés dydziai: 1, 5 arba 10 uzpildyty Svirkstikliy. Gali buti tiekia@ visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam @aratui ruoSti

Isémus Truvelog Mix 30 i$ Saldytuvo, pries suplakant insuli 1 instrukcijas, kaip nurodoma vartojant
pirmga karta, rekomenduojama 1-2 valandas palaikyti Truv ix 30 kambario temperattroje, kad
susilty. Sio vaistinio preparato nevartokite, jeigu suplak ystis néra tolygiai baltas ir drumstas. Pacientui
turi biiti nurodyta, kad pries pat vartojant Truvelog Mix uspensijg biitina suplakti. Jei Truvelog Mix 30
buvo uZzSaldytas, jo vartoti negalima.

Kiekvienai injekcijai visada reikia naudoti nauja @

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas rei &rkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Truvelog Mix 30 100 vienety/ml inj ekcir@mpensiia uztaise

Siekiant apsisaugoti nuo galimo lig %Vimo, kiekvieng uztaisg gali naudoti tik vienas pacientas, net jei
keiciama §virkStimo priemonés a Q

Truvelog Mix 30 uZztaise turi Iﬁ(vartoj amas su AllStar ar AllStar PRO S§virkstikliais, kaip
rekomenduojama (zr. 4.2 i skyrius).

Istatant uztaisa, prijun@ adatg ir atliekant insulino injekcijg reikia laikytis konkretaus §virkstiklio
gamintojo instrukciJL\

Svirkstiklio s@ uZtaisu negalima laikyti su prijungta adata.
Uztaiso mg\ pildyti pakartotinai.

tx 30 100 vienety/ml injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje

Siekiafit’apsisaugoti nuo galimo ligos perdavimo, kiekvieng Svirkstiklj gali naudoti tik vienas pacientas, net
jei kei¢iama adata.

Uzpildyto Svirkstiklio negalima laikyti su prijungta adata.
Adaty pakuotéje néra.
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7. REGISTRUOTOJAS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly
Prancuzija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1639/002
EU/1/22/1639/003
EU/1/22/1639/004

EU/1/22/1639/005 é

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA Q\

EU/1/22/1639/001 O&Jﬁ

Registravimo data 2022 m. balandzio 25 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA \QQ

I$sami informacija apie $§j vaistinj preparatg pateikiama ons vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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I PRIEDA\Q@

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS U) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMIN (-AI), ATSAKINGAS (-I)
UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIM GOS AR APRIBOJIMALI
KITOS SALYGOS IR LAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR AP MAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO P TO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

,\QJ

Q
X

-
N
&’
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IYJV) MEQZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyju) medZiagos (-uy) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Vokietija

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Briiningstrasse 50 {
Industriepark Hochst K/
65926 Frankfurt am Main . %

Vokietija Q\

arba

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd., é
Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DCS5, Campona utca 1., Q

Budapest, 1225, Vengrija @

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo,Qakingo uz konkrecios serijos ileidima,
pavadinimas ir adresas. @

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SAL\%’AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas. {
C. KITOS SALYGOS IR AVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujina&ssaugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASPMfateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje n ame Sajungos referenciniy daty sagrase (EURD sarase), kuris skelbiamas
Europos vaisty tink zﬂQ e.

.
D. SALY \R APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARALGYWARTOJIMUI UZTIKRINTI

. E@)s valdymo planas (RVP)

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

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

pareikalavus Europos vaisty agentirai;
kai keiCiama 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 PRIEDA

ZENKLINIMAS IR PAK@S LAPELIS

<



A. ZENKLINI



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (UZTAISAS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Truvelog Mix 30 100 vienety/ml injekciné suspensija uztaise @
30 % tirpiojo insulino asparto ir 70 % kristalinio insulino asparto protamino @

v A
2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI) \)
Viename ml suspensijos yra 100 vienety tirpiojo insulino asparto ir kristalinio in 0 asparto protamino,
kuriy santykis yra 30/70 (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename uZztaise esantys 3 ml atitinka 300 vienety. . \%
3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS Q"
Pagalbinés medziagos: glicerolis, fenolis, metakrezolis, cinko chl g, dinatrio-vandenilio fosfatas
heptahidratas, natrio chloridas, protamino sulfatas, vandenili #do riigstis ir natrio hidroksidas (pH
koreguoti), injekcinis vanduo. Daugiau informacijos pateikt tés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTﬁ

Injekciné suspensija @j

5 x 3 ml uztaisai
10 x 3 ml uztaisy @

5.  VARTOJIMO METODAS,Q?GDAS (-AT)
Uztaisus naudokite tik su sv1r s AllStar, AllStar PRO.
Jusy Salyje gali biti tiekia si Sie §virkstikliai.
Pries vartojimg perskaitykite ;kuotés lapelj.
Leisti po oda. . \é

O

NEP IMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

6. SPE?&}C‘ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

La&%@ s nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Suplakti pagal instrukcijas.
Vartoti tik tuomet, jei suplakta suspensija yra tolygiai balta ir drumsta.
Skirta vartoti tik vienam pacientui.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries pirmajj pavartojima:
Laikyti Saldytuve.

Po pirmojo pavartojimo:

Negalima uzSaldyti. @
UZtaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos. O

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 4 savaites. &
Negalima Saldyti. &I

Svirkstiklio dangtelis turi biiti uzdétas ant §virkstiklio, kad vaistas baty apsgu@ nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVAgP‘B() VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI RE

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESA@

<

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail Q
94250 Gentilly

Prancuzija @

%

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMOAPMERIS (-IAI)

EU/1/22/1639/004 5 uZztaisai ,b

EU/1/22/1639/005 10 uztaisy Q

y 4

13. SERLIOS NUMERIE\

Lot
&

| 14.  PARDAVIMOWUSDAVIMO) TVARKA

Receptinis @

N\

15. iﬁTOJlMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Truvelog Mix 30

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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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

ETIKETE (UZTAISAS)

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

Truvelog Mix 30 100 vienety/ml injekciné suspensija %
30 % tirpiojo insulino asparto ir 70 % kristalinio insulino asparto protamino @

Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS A

Suplakti pagal instrukcijas. é\
N

2 4
A
3.  TINKAMUMO LAIKAS O,
EXP {
4.  SERIJOS NUMERIS :Q
Lot Q

O

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIEN \I

3ml

/“(9((

6. KITA ’
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (UZPILDYTAS SVIRKSTIKLIS. SoloStar)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Truvelog Mix 30 100 vienety/ml injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje

30 % tirpiojo insulino asparto ir 70 % kristalinio insulino asparto protamino @S
O&

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename ml suspensijos yra 100 vienety tirpiojo insulino asparto ir kristalinio in 0 asparto protamino,
kuriy santykis yra 30/70 (atitinka 3,5 mg).

Kiekviename §virkstiklyje yra 3 ml, atitinkantys 300 vienety. .

Kiekvienu $virkstikliu suleidziama 1-80 vienety dozés dalimis po 1 viene t

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

\
Pagalbinés medziagos: glicerolis, fenolis, metakrezolis, cink idas, dinatrio-vandenilio fosfatas
heptahidratas, natrio chloridas, protamino sulfatas, vandenili ido riigstis ir natrio hidroksidas (pH
koreguoti), injekcinisvanduo. Daugiau informacijos pateikt uotés lapelyje.

<

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUQTEJE

4
Injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyj @ar
1 uzpildytas Svirkstiklis po 3 ml @

5 uzpildyti Svirkstikliai po 3 ml {

10 uzpildyty $virkstikliy po 3 ml fb

RS,

| 5. VARTOJIMO METO{KJR‘BI‘JDAS (-AI)

Leisti po oda. .

.

Atidaryti Cia
Pries vartojimg perskaiakite kuotés lapel;.

NEP IMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

6. SPE?&}G‘[SPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

La&%@ s nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Suplakti pagal instrukcijas.

Vartoti tik tuomet, jei suplakta suspensija yra tolygiai balta ir drumsta.
Kiekvienai injekcijai visada naudokite nauja adata.

Skirta vartoti tik vienam pacientui.
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries pirmajj pavartojima: @
Laikyti Saldytuve. @
Negalima uzSaldyti. &

UZzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos.

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 4 savaites.

Negalima Saldyti. &/

Svirkstiklio dangtelis turi biiti uzdétas ant $virkstiklio, kad vaistas bty apsgu@ nuo §viesos.

Po pirmojo pavartojimo: {0

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUV VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI RE

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESA@

<

Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail Q
94250 Gentilly

Prancuzija @

%

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMOAPMERIS (-IAI)

EU/1/22/1639/001 1 uZpildytas évirké@

EU/1/22/1639/002 5 uzpildyti §Vir%

EU/1/22/1639/003 10 uzpildyty “@ liy

P

13. SERIJOS NUMERQ'
Lot S %
N
O

| 14. PARD@R) (ISDAVIMO) TVARKA

Receptml %ﬂ

[ 15, WARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Truvelog Mix 30 SoloStar
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17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN

5 &
O
N}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE (uZpildytas $virkstiklis)

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

Truvelog Mix 30 100 vienety/ml injekciné suspensija %
30 % tirpiojo insulino asparto ir 70 % kristalinio insulino asparto protamino @

Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS A

Suplakti pagal instrukcijas. é\
N

2 4
A
3.  TINKAMUMO LAIKAS O,
EXP {
4.  SERIJOS NUMERIS :Q
Lot Q

O

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIEN \I

3ml

/“6,((

6. KITA ’

SoloStar @Q

Xz
XS
N
X

N

A,b

*
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B. PAKUOTES L



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Truvelog Mix 30 100 vienety/ml injekciné suspensija uZtaise
30 % tirpiojo insulino asparto ir 70 % kristalinio insulino asparto protamino

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg. 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 lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateiki %ls svarbi

informacija. ﬁ%

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, slaugytojg arba Valstlnmkag

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaist jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisy). &r

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurod)@ eipkités j gydytoja,
slaugytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje? @Q

Kas yra Truvelog Mix 30 ir kam jis vartojamas {
Kas Zinotina prie$ vartojant Truvelog Mix 30 @
Kaip vartoti Truvelog Mix 30 Q
Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Truvelog Mix 30 @
Pakuotés turinys ir kita informacija Q

ANl S e

1. Kas yra Truvelog Mix 30 ir kam jis var s

greitumo veikimu (santykis yra 30/70). M us insulino vaistai — tai pagerintos zmogaus insulino
versijos.

Truvelog Mix 30 yra modernus insulinas @analogas), pasizymintis tiek greitu, tiek vidutinio

sergantiems suaugusiesiems, pa s ir vaikams nuo 10 mety. Diabetas — tai susirgimas, kuriam esant
Jisy organizmas gamina per insulino ir todél negali kontroliuoti cukraus kiekio Jusy kraujyje.

Truvelog Mix 30 vartojamas paWQ cukraus kiekiui kraujyje sumazinti cukriniu diabetu (diabetu)

Truvelog Mix 30 pradeda Qtl Jasy cukraus kiekj kraujyje per 10-20 minuciy po injekcijos, maksimaly
efekty pasiekia 1-4 valanda p@injekcijos ir poveikis tesiasi iki 24 valandy.

2 tipo cukrinio d1ab @ymul Truvelog Mix 30 gali biiti vartojamas kartu su tabletémis nuo diabeto ir
(arba) su 1n]ekq istais diabetui gydyti.
@ma pries vartojant Truvelog Mix 30

Tru @m 30 vartoti negalima

. igu yra alergija insulinui aspartui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).
. Jeigu jauciate prasidedancig hipoglikemija (zemas cukraus kiekis kraujyje), zr. a) ,,Sunkiy ir labai

daznai pasireiskianciy nepageidaujamy reakcijy santrauka® 4 skyriuje.

Insulino infuzijos pompose.

Jeigu uZtaisas arba prietaisas, kuriame yra uZtaisas, buvo nukrites, yra pazeistas arba sutraiskytas.
Jeigu buvo neteisingai laikomas arba buvo uzsaldytas, zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti Truvelog Mix 30°.
Jeigu po sumaiSymo insulinas néra tolygiai drumstas ir baltas.

Jeigu po sumaiSymo uZtaiso viduje yra gabaléliy arba prie dugno bei sieneliy prilipusiy kiety balty
daleliy.
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Jeigu tinka bent viena i$ iSvardyty aplinkybiy, Truvelog Mix 30 vartoti negalima. Pasitarkite su savo
gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

Pries pradedant vartoti Truvelog Mix 30

. Perskaitykite etikete, kad jsitikintuméte, jog tai tikrai tas insulino tipas.

. Visuomet patikrinkite uztaisg, taip pat guminj stimoklj, esantj uztaiso dugne. Jei pastebéjote bet kokj
pazeidima, $io uztaiso nenaudokite. Jeigu jtariate, kad uztaisas yra pazeistas, grazinkite jj tiekéjui.
Daugiau nurodymy rasite savo Svirkstiklio instrukcijoje.

. Visada naudokite naujg adata kiekvienai injekcijai, kad iSvengtumeéte uzterSimo. %

. Truvelog Mix 30 adaty ir uztaisy negalima duoti jokiam kitam asmeniui. @

. Truvelog Mix 30 tinkamas tik leisti po oda su daugkartinio naudojimo $virkstikliu ykite savo
gydytojui, jeigu Jums insuling reikia leisti kitu biitu. &k

Ispéjimai ir atsargumo priemonés @

Uzsirasykite vartojamo vaisto pavadinimg (,,Truvelog Mix 30%) ir serijos numefj{(jissmurodomas ant

kiekvieno uztaiso iSorinés dézutés bei etiketés) ir §ig informacijg pateikite pra i apie bet kokj Salutinj

poveiki. \

Kai kurios buiklés arba veikla gali paveikti Jiisy insulino poreik]. Pasitapks ydytoju:

. jei yra inksty ar kepeny veiklos sutrikimy, arba sutrikusi antin mnkcija, hipofizés ar skydliaukeés
veikla;

. jei mankstinatés daugiau nei paprastai arba norite pakeisti @prastinq dieta, nes tai gali turéti
jtakos Jiisy cukraus kiekiui kraujyje;

. jei sergate, toliau vartokite insuling ir konsultuokités

. jei vykstate j uzsienj, laiko juosty pasikeitimas gali
laikui.

ytoju;
itaka Jusy insulino poreikiui ir jo vartojimo

Odos pakitimai injekcijos vietoje
Vaistg reikia leisti vis j kitg vietg tam, siekian@n riebalinio audinio pakitimy po oda, tokiy kaip odos

sustoréjimo, suplongjimo ar poodiniy gumby 3fsirddimo. Toje vietoje, kurioje yra gumby, oda suplonéjusi

arba sustor¢jusi, suleistas insulinas gali biiti ankamai veiksmingas (zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Truvelog
Mix 30%). Pasakykite savo gydytojui, jeig&‘ﬁcijos vietoje pastebéjote bet kokiy odos pakitimy. Jeigu Jis
§iuo metu leidziate vaistg | vieta, kurio'%m pakitusi, prie§ pradedant leisti vaistg ] kitg vieta, pasitarkite su

savo gydytoju. Jusy gydytojas gali liept s atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti
Jums paskirtg insulino arba kity Jﬁéﬂojamq vaisty nuo diabeto doze.

Vaikams ir paaugliams @
. Truvelog Mix 30 gali ti paaugliai ir vaikai nuo 10 mety ir vyresni.
. Mazai patirties, kaip ti 6-9 mety vaikus Truvelog Mix 30.

. Néra duomeny, % gydyti vaikus iki 6 mety Truvelog Mix 30.
L 4

Kiti vaistai ir Tr Mix 30
Jeigu vartojate ﬁ@iai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui,
slaugytojui afb@ vaistininkui.

Kai kurie.V S ri jtakos cukraus kiekiui kraujyje ir tai gali reiksti, kad Jiisy insulino dozg reikia keisti.
Toliau yraﬁ“q dyti dazniausiai vartojami vaistai, galintys paveikti Jisy gydymasi insulinu.

Jus s kiekis kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu Jiis vartojate:

. us vaistus diabetui gydyti;

. monoamino oksidazés inhibitorius (MAOI) (vartojami depresijai gydyti);

. beta blokatorius (vartojami aukStam kraujo spaudimui gydyti);

. angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (vartojami nuo tam tikry Sirdies susirgimy

ar auksto kraujo spaudimo);

. salicilatus (vartojami sumazinti skausmui ir kar§¢iavimui);
anabolinius steroidus (pvz., testosterong);
. sulfonamidus (vartojami infekcijoms gydyti).
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Jusy cukraus kiekis kraujyje gali padidéti (hiperglikemija), jeigu Jiis vartojate:

. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés);

tiazidus (vartojami auks§tam kraujo spaudimui gydyti ar esant skyséiy uzsilaikymui);

gliukokortikoidus (pvz. ,.kortizong®, skirtg gydyti uzdegimui);

skydliaukés hormonus (vartojami skydliaukés ligoms gydyti);

simpatomimetikus (pvz., epinefring [adrenaling], salbutamol;j ar terbutaling, kuriy vartojama astmai

gydyti);

. augimo hormong (vaistas, stimuliuojantis skeleto ir somatinj augima bei sukeliantis stip eikj
organizmo metaboliniams procesams);

. danazolg (vaistas, veikiantis ovuliacijg). @

Oktreotidas ir lanreotidas (vartojami akromegalijos — reto hormoninio sutrikimo, kuri ireiSkus
hipofizés liauka gamina per daug augimo hormono ir kKuris paprastai pasireiskia vidugintame amziuje —
gydymui) gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje. é

Beta blokatoriai (vartojami aukStam kraujo spaudimui gydyti) gali susilpninti %Vlsiﬁkai nuslopinti
pirmuosius jspé€jamuosius poZymius, kurie padeda atpazinti sumazéjusj cuE&Q ekj kraujyje.

Pioglitazonas (tabletés, vartojamos 2 tipo diabetui gydyti)

Kai kuriems pacientams, ilgai sergantiems 2 tipo diabetu, kuriems yr es liga arba kuriuos anksc¢iau
buvo istikes insultas, vartojant kartu pioglitazong ir insuling, i§siv §irdies nepakankamumas. Kuo
skubiau praneskite savo gydytojui, jeigu Jums atsirado Sirdies ne amumo poZymiy, pvz., nejprastas

dusulys, greitas svorio padidéjimas ar lokalus patinimas (ed

Jeigu Jus vartojate bet kuriy i§ ¢ia iSvardyty vaisty, pasa avo gydytojui, slaugytojui arba
vaistininkui.

Truvelog Mix 30 vartojimas su alkoholiu
Jei geriate alkoholio, insulino poreikis gali keisti sy cukraus kiekis kraujyje gali arba padidéti, arba
sumazéti. Rekomenduojamas atidus stebéjim

Néstumas ir Zindymo laikotarpis @

Jei esate néscia, manote, kad galbiit es gSCia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodami §j vaistg
pasitarkite su gydytoju. Klinikinés pat?@ apie insulino asparto vartojimg néStumo metu yra nedaug. Jusy
insulino doz¢ gali bati kei¢iama né§ metu ir po gimdymo. Jusy kiidikio sveikatai yra ypac svarbu, kad
atidziai kontroliuotuméte cukrin@ ir iSvengtumete hipoglikemijos.

Apribojimy dél gydymo T\@ Mix 30 zindymo laikotarpiu néra.
d

Jeigu esate néscia arba zindotSyprie$ vartojant bet kokj vaistg, butina pasitarti su gydytoju, slaugytoju arba
vaistininku. . \é
a

Vairavimas ir m izmy valdymas
Paklauskite g No, ar Jus galite vairuoti arba valdyti mechanizmus:

. jeigu aznai pasireiSkia hipoglikemija;

. jeig s sunku atpazinti hipoglikemija.

Cukrays ké€kio Jusy kraujyje sumazéjimas arba padidéjimas gali turéti jtakos Jusy gebéjimui susikaupti
ar uoti, jskaitant Jiisy gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus. Atsiminkite, kad Jus galite kelti

grésme sau ir kitiems.

Truvelog Mix 30 sudétyje yra natrio
Sio vaisto vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
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3. Kaip vartoti Truvelog Mix 30

Dozé bei kada Jums reikia vartoti insulino
Visuomet vartokite savo insuling ir koreguokite savo dozg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités | gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Truvelog Mix 30 paprastai vartojamas tuoj pat pries valgj. Kad i§vengtuméte per mazo cukraus kiekio
kraujyje, pavalgykite ar uzkaskite per 10 min. po injekcijos. Prireikus, Truvelog Mix 30 taip pat gali biiti
vartojamas iSkart po valgio. Zr. toliau pateikiamg informacijg ,,Kaip ir kur leisti. %

Nekeiskite vartojamo insulino, nebent taip nurodyty Jisy gydytojas. Jei gydytojas pakeité ¥agne tipo ar
prekeés zenklo insuling kitu, jis gali nurodyti pakoreguoti doze.

Kartu su Truvelog Mix 30 vartojant tabletes nuo diabeto ir (arba) injekcinius vais Q:tui gydyti, Jusy
gydytojas gali nurodyti pakoreguoti Jisy doze. {/{

Vartojimas vaikams ir paaugliams i %
Truvelog Mix 30 gali biiti vartojamas paaugliams ir 10 mety bei vyresnie Xkams, kai pirmenybé
teikiama insulino miSiniui. Klinikiniy tyrimy duomeny apie §io insuling 3 6-9 mety vaiky grupéje

yra nedaug. Néra duomeny apie jaunesniy kaip 6 mety vaiky gydyma Tedvglog Mix 30.

Vartojimas tam tikry grupiy pacientams {
Jeigu Jusy inksty ar kepeny funkcija yra susilpnéjusi arba esat nis kaip 65 mety, Jus turétuméte
dazniau tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir su savo gydytoju a@ sulino dozés pakeitimus.

Kaip ir kur leisti Q

Truvelog Mix 30 skirtas leisti po oda. Niekada neleiskite fasulino tiesiai j veng ar raumenis. Truvelog
Mix 30 tinkamas tik leisti po oda su daugkartinio n@iimo Svirkstikliu. Pasakykite savo gydytojui, jeigu
Jums insuling reikia leisti kitu biidu.

Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos &wm tikrame Jusy pasirinktame odos plote. Tai gali
sumazinti odos gumby arba jduby atsiradi ika (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).
Geriausios vietos paciam atlikti injekcijg9ga: priekiné juosmens dalis (pilvas), sédmenys, §launy priekis
arba virSutiné ranky dalis. Insulinas p rei¢iau veikti, jeigu jis bus leidziamas juosmens srityje. Jus
visada turite reguliariai matuoti culQ ekj kraujyje.

. Uztaiso negalima pildyti otinai.

. Truvelog Mix 30 uztais8iskirti naudoti tik su $iais Svirkstikliais:
- AllStar ir All O, kuriais dozé suleidZziama 1 vieneto tikslumu.

. Jei Jis esate gydomi elog Mix 30 uztaise naudojant AllStar ar AllStar PRO ir kitu insulinu
uZtaise, taip pat ojant AllStar ar AllStar PRO, turite naudoti dvi insulino leidimo sistemas, po

vieng kiekvi M sulino tipui.
J Visada sy % nesiokites kita uztaisa, jei ta, kurj naudojate, pamestuméte arba jis biity pazeistas.

Truvelog '%Qéumaiﬁymas

Visuomet nkite, ar uztaise yra likes pakankamas insulino kiekis, kad jj biity galima tolygiai
sumaié};&u insulino lik¢ nepakankamai, naudokite nauja. Daugiau nurodymy rasite savo $virkstiklio
ijgje.

inm

Kiekvieng karta, kai Jiis pradedate naudoti nauja Truvelog Mix 30 uZtaisg (pries jdedant uztaisg j
insulino leidimo sistemg):

. Pries jstatydami j Svirkstiklj, uztaisg palaikykite kambario temperatiiroje 1-2 valandas.

. Geriausiai sumai$oma uZtaisg ar Svirkstiklj (su jstatytu uztaisu) Svelniai pavartant pirmyn ir atgal ne
maziau kaip 10 karty.

. Uztaise yra trys mazi plieniniai rutuliukai maiSymui palengvinti.

Po sumaiSymo suspensija turi buti tolygiai drumsta ir balta. Jei suspensija i$lieka skaidri arba jeigu,
pavyzdziui, suspensijoje arba uztaiso Sonuose ar apacioje yra gumuléliy, dribsniy, daleliy ar ko nors
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panasaus, jos vartoti negalima. Tokiu atveju bitina naudoti nauja uztaisg, kuriame po sumaiSymo
susidaro tolygi suspensija.

. Nedelsdami atlikite kitus injekcijos etapus.

. Kiekvienai kitai injekcijai insuling vél butina tinkamai sumaisyti prie§ kiekvieng injekcija.

Kaip leisti Truvelog Mix 30

. Leiskite insuling po savo oda. Laikykités Jisy gydytojo arba slaugytojo rekomenduotos ir §virkstiklio
instrukcijoje aprasytos leidimo technikos. %

. Adata po oda laikykite maziausiai 10 sekundziy. Laikykite stimoklio mygtuka pilnai austa, kol
adata bus iStraukta i§ odos. Tai padés uztikrinti, kad dozé bus suleista tinkamai bei @s

galimybe kraujui sutekéti | adatg arba insulino rezervuarg.
. Po kiekvienos injekcijos jsitikinkite, kad nuéméte ir iSmetéte adata, ir laikykite T@og Mix 30 be
adatos. PrieSingu atveju, skystis gali iStekéti ir insulino dozavimas gali bati ne@s.

Ypatingos atsargumo priemonés pries§ injekcija Q
Pries injekcija butina pasalinti visus oro burbuliukus (Zr. §virkstiklio naudo'irr%b kcijas). Biitina
uztikrinti, kad insulinas nebiity uZterstas alkoholiu, bet kokiu kitu dezinfektaﬂQ a bet kokia kita
medziaga.

. Tusciy uZztaisy negalima kartotinai uzpildyti ar naudoti. @
. UZtaiso negalima papildyti jokiu kitu insulinu. {

. Insulino negalima maiSyti su jokiais kitais vaistais. @
Kyla problemy su §virkstikliu? Q

Vadovaukités gamintojo pateikiamomis $virkstiklio naudoj strukcijomis.
Jei insulino Svirkstiklis yra pazeistas arba neveikia tinka mechaniniy defekty), jj biitina sunaikinti ir
reikia naudoti nauja insulino Svirkstiklj. 6

Ka daryti pavartojus per didele insulino doze?
Jei pavartojote per daug insulino, Jusy cukraus ki aujyje pasidaro pernelyg mazas (hipoglikemija). Zr.
»2Duomeny apie sunky ir labai dazng Salutinj % santrauka“ 4 skyriuje.

PamirSus pavartoti insulino @

Jei pamirSote suleisti insulino, Jisy cu {&iekis kraujyje pasidaro pernelyg didelis (hiperglikemija). Zr. c)
,Kitas diabeto poveikis“ 4 skyriuje. %

Nustojus vartoti insulino

Nenutraukite insulino vartoji ,Q!asitare; su gydytoju, kuris pasakys, kg daryti. D¢l Sios priezasties
cukraus kiekis kraujyje gali i, padidéti (sunki hiperglikemija) ir pasireiksti ketoacidozé. Zr. c) ,,Kitas
diabeto poveikis* 4 skyriu

Jeigu kilty daugiau k@q dél sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

.
4. Galim 5% inis poveikis

Sis Vaistﬁ@ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
a) %enq apie sunky ir labai daZna Salutinj poveiki santrauka

Sumazéjes cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis. Jis gali
pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny.

Cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti pernelyg mazas, jeigu Jis:

. leidZiatés per daug insulino;

. per mazai valgote ar praleidziate valgj;

. mankStinatés daugiau nei paprastai;

. geriate alkoholio (Zr. ,,Truvelog Mix 30 vartojimas su alkoholiu“ 2 skyriuje).
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Sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje pozymiai:

Saltas prakaitas; $alta, blyski oda; galvos skausmas; daznas irdies plakimas; $leikstulio jausmas; didelis
alkio jausmas; laikini regéjimo pokyciai; mieguistumas; nejprastas nuovargis ir silpnumas; nervingumas ar
drebulys; neramumo jausmas; sumi§imo jausmas; pasunkéjes gebéjimas susikaupti.

Smarkus cukraus kiekio kraujyje sumazéjimas gali sukelti sgmonés netekimg. Jei ilgai trunkantis smarkus
cukraus kiekio kraujyje sumazéjimas negydomas, jis gali pazeisti smegenis (laikinai arba visam laikui) ir
net sukelti mirtj. Sgmong¢ galétumete atgauti greiiau, jei Jums biity suleista hormono gliukagonﬁfkcija,

kurig atlikty mokantis tai daryti asmuo. Kai tik atgausite samong po gliukagono injekcijos, i§ rite
iSgerti gliukozés tablete ar suvalgyti uzkandj, kuriame daug cukraus. Jei gliukagonas nepad s biitina
gydyti ligoninéje.
Ka daryti, jei Jasy kraujyje sumazéja cukraus kiekis: DO

bleciy arba

. Jeigu Jus pajutote, kad cukraus kiekis kraujyje yra sumazejes, iSgerkite gliu
suvalgykite kito uzkandzio, kuriame yra daug cukraus (saldainiy, sausaini ,%
imanoma, pamatuokite cukraus kiekj kraujyje ir pailsékite. Visada atsarm
gliukozés tableCiy arba uzkandziy, kuriuose yra daug cukraus. ¢

. Kai sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje simptomai i$nyks arba kai s kiekis Jasy kraujyje taps

1y sulCiy). Jeigu
¢lei nesiokités

stabilus, teskite jprastinj gydyma insulinu.

. Jei Jusy cukraus kiekis kraujyje yra toks mazas, kad Jus neten %Imonés, arba Jums prireiké
suleisti gliukagono, ar per mazo cukraus kiekio kraujyje epizodai nuolatos kartojasi, pasitarkite su
savo gydytoju. Gali prireikti pakoreguoti insulino kiekj ir v@imo laika, maistg arba fizinius

pratimus. Q

Pasakykite tiesiogiai su Jumis susijusiems Zzmonéms, kad s diabetu ir kokios gali biiti to pasekmeés,
jskaitant rizikg, kad Jiis galite apalpti (prarasti samong) del'per mazo cukraus kiekio kraujyje. Pasakykite
Siems Zzmonéms, kad jei Jus apalpsite, jie turi paversti Jus ant Sono ir skubiai pakviesti medicinos pagalbag.
Jie turi neduoti Jums jokio maisto arba gérimo, nes alite uzspringti.

Sunkios alerginés reakcijos | Truvelog Mix @et kurig sudedamajg vaisto medziagg (vadinamoji
sistemin¢ alergin¢ reakcija) yra labai retas, ai gyvybei pavojingas, Salutinis poveikis. Jis gali
pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 000 asmenut{

Skubiai kreipkités | medikus: IQ

. jei alergijos poZymiai plinta j ino dalis;

. jei Jus staiga pasijutote pr: Qpradéj ote prakaituoti, Jus pykina (vemiate), darosi sunku kvépuoti,
daznai plaka Sirdis, jaué{&svaigqs.

Jeigu pastebésite bent Vien@iq pozymiy, nedelsdami kreipkités j medikus.

Poky¢iai injekcijos, vi : jeigu leidziate insuling | tg pacia viet, riebalinis audinys toje vietoje gali arba
sunykti (lipoatrofij sustoréti (lipohipertrofija) (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny). Taip pat
poodiniai gumbaisgalisusiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidoz¢; Sio
Salutinio povei N nis nezinomas). Toje vietoje, kurioje yra gumby, oda suplonéjusi arba pastoréjusi,
suleistas insyh ali biiti nepakankamai veiksmingas. Kaskart leisdami vaistg, leiskite jj vis kitoje vietoje,
tai padésiv\ i tokiy odos pakitimy.

b) ify/Salutinio poveikio reiSkiniy sarasas
Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)
Alergijos pozymiai: injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés alerginés reakcijos (skausmas, paraudimas,

dilgéling, uzdegimas, kraujosruvos, tinimas ir niezéjimas). Paprastai Sie simptomai toliau vartojant insulino
iSnyksta per kelias savaites. Jei jie neiSnyksta, kreipkités j gydytoja.

Regos sutrikimai: pirmajj kartg pradéjus gydymga insulinu, gali sutrikti Jisy regéjimas. Taciau dazniausiai
Sis sutrikimas yra laikinas.
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Patine sanariai: pradéjus vartoti insuling, vandens susilaikymas gali sukelti kulk$niy ar kity sgnariy
patinimus. Paprastai toks poveikis greitai pranyksta. Jeigu jis neiSnyksta, kreipkites j gydytoja.

Diabetiné retinopatija (su diabetu susijusi akiy liga, dél kurios galima prarasti regéjima): jei Jums yra
diabetiné retinopatija ir cukraus kiekis kraujyje yra pagerinamas labai greitai, retinopatija gali pablogeéti.
Apie tai klauskite gydytojo.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

Skausminga neuropatija (skausmas dél nervo pazeidimo): greitas cukraus kiekio kraujyje padefejimas gali
sukelti su nervais susijusj skausma. Tai vadinama ,,iimine skausminga neuropatija®, kuri paprastai yra
laikina.

PraneSimas apie $alutinj poveikj 0
Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasaky]'%é‘dytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudo V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mu ti gauti daugiau

informacijos apie $io vaisto sauguma. Q

) Kitas diabeto poveikis {
Padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija) @

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per didelis, jeigu

. suleidote nepakankamai insulino;

. pamir$ote susileisti arba nustojote vartoti insulino,

. pakartotinai leidziatés insulino maziau, negu Jums reikia;

. sergate infekcine liga ir (arba) karS¢iuojate;

. valgote daugiau nei paprastai; @

. mankstinatés maziau nei paprastai. &

Ispéjamieji padidéjusio cukraus kiekio kr 0Zymiai:

Ispéjamieji poZymiai pasireiSkia palaipsnits, Tai gali buti: padidéjes Slapinimasis; troskulys; apetito
praradimas; SleikStulio pojitis (pykini r vémimas); mieguistumas ar nuovargis; paraudimas; sausa oda;

sausa burna ir vaisiy (acetono) kva skvepiamame ore.

Ka daryti, jeigu cukraus kieki&ie yra per didelis:

. jei pasireiské bet koki $¢iau minéti pozymiai: pasitikrinkite cukraus kiekj savo kraujyje, jei
galite, patikrinkite, A@Sa ketony Jiisy $lapime ir po to nedelsdami kreipkités j medikus.

. Tai gali biiti labai.su buklés, vadinamos diabetine ketoacidoze (kai kraujyje kaupiasi ruigstis,
kadangi kiinas v%e cukraus skaido riebalus), pozymiai. Negydoma §i biiklé gali baigtis diabetine

koma ir gal@ mirtimi.

0\
5. Kaip @ Truvelog Mix 30
L 4

Si Vaist® kite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

A iketés ir déZzutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pries pirmgajj pavartojimg Truvelog Mix 30 reikia laikyti Saldytuve (2 °C—8 °C). Negalima uzsaldyti.
UZtaisg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos. Rekomenduojama sumaisyti
insuling kaip nurodyta kiekvieng karta, kai Jiis pradedate naudoti nauja Truvelog Mix 30 uZtaisa. Zr.
,»Iruvelog Mix 30 sumaiSymas‘ 3 skyriuje.
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Naudojimo metu, uztaisg laikykite kambario (Zemesng¢je kaip 30 °C) temperatiiroje ne ilgiau kaip

4 savaites. Negalima laikyti Salia Silumos arba §viesos Saltiniy. Naudojamo §virkstiklio su jstatytu uztaisu
negalima laikyti Saldytuve.

Svirkstiklio su jstatytu uZtaisu negalima laikyti su prijungta adata. Ant $virkstiklio turi bati uzdétas
dangtelis, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija @

Truvelog Mix 30 sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas aspartas. Truvelog Mix 30 yra mi$inys, kurj m}ﬁ 0 % tirpiojo
insulino asparto ir 70 % kristalinio insulino asparto protamino. 1 ml yra 100 y insulino asparto.
Kiekviename uztaise esanciuose 3 ml injekcinés suspensijos yra 300 Vie% ulino asparto.

- Kitos pagalbinés medZiagos yra glicerolis, fenolis, metakrezolis, cinko idas, dinatrio-vandenilio
fosfatas heptahidratas, natrio chloridas, protamino sulfatas, vandenili %ldo rugstis, natrio
hidroksidas ir injekcinis vanduo (zr. 2 skyriy ,,Truvelog Mix 30 su '%ra natrio®).

Truvelog Mix 30 iSvaizda ir kiekis pakuotéje @

Truvelog Mix 30 tiekiamas kaip injekciné suspensija. UZtaise yra m@inm rutuliuky, kurie palengvina
suspensijos sumaiSymag. Sumaisius suspensija, skystis turi atrodyt giai drumstas ir baltas. Nevartokite
insulino, jeigu sumaisius jis neatrodo tolygiai drumstas ir ba%

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 9 entilly, Pranctzija

Gamintojas KJ
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D—65{@ankfurt am Main, Vokietija.

arba @

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd., st Logistics and Distribution Platform, Bdg. DC5, Campona utca
1., Budapest, 1225, Vengrija

Truvelog Mix 30 uztaisai supakuoti po 5 arba 10 uitais&@ﬂﬂ.

Jeigu apie §] vaistg norite t1 daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Belgié/Belgique/Be}gﬁv Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (O)Z@ 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbbarapus ;0 Luxembourg/Luxemburg

Swixx Big a EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +% 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
(v]ﬁs@epublika Magyarorszag

sanofi-aventis, s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.,

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050

Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275

35



Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel : 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E)\ada
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TmA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

(%

Italia Q
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 13 12 12 (domande di t@ec ico)

800.536389 (altre domande)

Kvbmpog

C.A. Papaellinas Ltd. %
Tnh: +357 22 74171\

Latvija M Q

Swixx Biophatma,SIA
Tel: +371 61647 50

Sig&lo:és lapelis paskutinj karta perzZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

X
4

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich

sanofi-aventis GmbH &:

Tel: +43 1 80 1850 O

Polska 0
sanofi-aventis Sp. z 0.0. &
Tel.: +48 22 280 00 00 KI

*

O

uticos, Lda

Portugal
Sanofi - Produtos
Tel: +351 21 35

Romaénja @

Sanofi ia SRL
Tel: + )21 317 31 36
SloQija
%ixx Biopharma d.o.o.
:+386 12355100
Slovenska republika

Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Truvelog Mix 30 100 vienety/ml injekciné suspensija uZpildytame $virkstiklyje
30 % tirpiojo insulino asparto ir 70 % kristalinio insulino asparto protamino

nykdoma papildoma §io 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 lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateiki %s svarbi

informacija. ‘4%

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti. O

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, slaugytoja arba Vaistininkag

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaist& jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisy). &r

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurod eipkités | gydytoja,
slaugytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy. X

Apie ka raSoma Siame lapelyje? @Q

Kas yra Truvelog Mix 30 ir kam jis vartojamas {
Kas Zinotina prie$ vartojant Truvelog Mix 30 @
Kaip vartoti Truvelog Mix 30 Q
Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Truvelog Mix 30 @
Pakuotés turinys ir kita informacija Q

ANl S e

1. Kas yra Truvelog Mix 30 ir kam jis var s

greitumo veikimu (santykis yra 30/70). M us insulino vaistai — tai pagerintos zmogaus insulino
versijos.

Truvelog Mix 30 yra modernus insulinas @ analogas), pasiZymintis tiek greitu, tiek vidutinio

Truvelog Mix 30 vartojamas padidé ,'chkraus kiekiui kraujyje sumazinti cukriniu diabetu (diabetu)
sergantiems suaugusiesiems, pa s ir vaikams nuo 10 mety. Diabetas — tai susirgimas, kuriam esant
Jiisy organizmas gamina per insulino ir todél negali kontroliuoti cukraus kiekio Jusy kraujyje.
Truvelog Mix 30 pradeda ti Jasy cukraus kiekj kraujyje per 10-20 minuciy po injekcijos, maksimaly
efekty pasiekia 1-4 valanda p@injekcijos ir poveikis tesiasi iki 24 valandy.

2 tipo cukrinio diabgto@ymui Truvelog Mix 30 gali biiti vartojamas kartu su tabletémis nuo diabeto ir
(arba) su injekciniaj \Q ais diabetui gydyti.

0\
2. Kas i%w pries vartojant Truvelog Mix 30
L 4

Truvel 30 vartoti negalima

. cigyl'yra alergija insulinui aspartui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
kyriuje).

. Jeigu jauciate prasidedancia hipoglikemija (zemas cukraus kiekis kraujyje), zr. a) ,,Sunkiy ir labai
daznai pasireiSkian¢iy nepageidaujamy reakcijy santrauka“ 4 skyriuje.

Insulino infuzijos pompose.

Jeigu uzpildytas §virkstiklis buvo nukrites, yra pazeistas arba sutraiskytas.

Jeigu buvo neteisingai laikomas arba buvo uzsaldytas, Zr. 5 skyriy ,,Kaip laikyti Truvelog Mix 30%.
Jeigu po sumaiSymo insulinas néra tolygiai drumstas ir baltas.

Jeigu po sumaiS§ymo uztaiso viduje yra gabaléliy arba prie dugno bei sieneliy prilipusiy kiety balty
daleliy.
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Jeigu tinka bent viena i$ iSvardyty aplinkybiy, Truvelog Mix 30 vartoti negalima. Pasitarkite su savo
gydytoju, slaugytoju arba vaistininku.

Pries pradedant vartoti Truvelog Mix 30

. Perskaitykite etikete, kad jsitikintuméte, jog tai tikrai tas insulino tipas.

. Visada naudokite naujg adatg kiekvienai injekcijai, kad iSvengtuméte uzterSimo.

. Adaty ir uzpildyto $virkstiklio negalima duoti jokiam kitam asmeniui.

. Truvelog Mix 30 tinkamas tik leisti po oda. Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums insuli ikia

leisti kitu buitu. @
Ispéjimai ir atsargumo priemonés KJ

UZsiraSykite vartojamo vaisto pavadinimg (,, Truvelog Mix 30) ir serijos numer;j (jis nu as ant
kiekvieno uzpildyto Svirkstiklio iSorinés dézutés bei etiketés) ir Sig informacijg pateikitSpranesdami apie

bet kokj Salutinj poveikj. (
Kai kurios buklés arba veikla gali paveikti Jasy insulino poreikj. Pasitarkite s oju:
. jei yra inksty ar kepeny veiklos sutrikimy, arba sutrikusi antinksc¢iy funkCij , hipofizés ar skydliaukeés

veikla;
. jei mankstinatés daugiau nei paprastai arba norite pakeisti savo | @dietaﬁ nes tai gali turéti
jtakos Jiisy cukraus kiekiui kraujyje;
jei sergate, toliau vartokite insuling ir konsultuokités su gyd &
. jei vykstate j uzsienj, laiko juosty pasikeitimas gali daryti '@ﬂﬁsq insulino poreikiui ir jo vartojimo
laikui. < >

Odos pakitimai injekcijos vietoje @
Vaistg reikia leisti vis j kitg vieta tam, siekiant iSvengti @inio audinio pakitimy po oda, tokiy kaip odos
sustoréjimo, suplonéjimo ar poodiniy gumby atsiradb@; oje vietoje, kurioje yra gumby, oda suplonéjusi

arba sustoréjusi, suleistas insulinas gali biiti nepaka ai veiksmingas (Zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Truvelog
Mix 30°). Pasakykite savo gydytojui, jeigu inj el@ ietoje pasteb¢jote bet kokiy odos pakitimy. Jeigu Jis
S$iuo metu leidziate vaistg j vieta, kurioje oda&ifv 1, prie§ pradedant leisti vaistg j kitg vieta, pasitarkite su
savo gydytoju. Jusy gydytojas gali liepti Ju tidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti
Jums paskirtg insulino arba kity Jisy va mvaistq nuo diabeto dozg.

Vaikams ir paaugliams @

. Truvelog Mix 30 gali vartoti @ igliai ir vaikai nuo 10 mety ir vyresni.
. Mazai patirties, kaip gydy#i 57 mety vaikus Truvelog Mix 30.

. Néra duomeny, kaip gy. vaikus iki 6 mety Truvelog Mix 30.

Kiti vaistai ir Truvelog NQ)

Jeigu vartojate ar neseniai vartdjote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui,
slaugytojui arba Vaﬁ@li. Kai kurie vaistai turi jtakos cukraus kiekiui kraujyje ir tai gali reiksti, kad
Jasy insulino dozc@ keisti. Toliau yra iSvardyti daZniausiai vartojami vaistai, galintys paveikti Jusy

gydymasi insuligu

Jasy cukr.au%&w kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu Jiis vartojate:

kituSwyaistus diabetui gydyti;

. § mino oksidazés inhibitorius (MAOI) (vartojami depresijai gydyti);
e

lokatorius (vartojami auk$tam kraujo spaudimui gydyti);
giotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (vartojami nuo tam tikry Sirdies susirgimy
ar auksto kraujo spaudimo);
salicilatus (vartojami sumazinti skausmui ir kars¢iavimui);
. anabolinius steroidus (pvz., testosterona);
. sulfonamidus (vartojami infekcijoms gydyti).

Jiisy cukraus kiekis kraujyje gali padidéti (hiperglikemija), jeigu Jiis vartojate:
. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés);
. tiazidus (vartojami auks$tam kraujo spaudimui gydyti ar esant skyséiy uzsilaikymui);
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gliukokortikoidus (pvz. ,.kortizong®, skirtg gydyti uzdegimui);
. skydliaukés hormonus (vartojami skydliaukés ligoms gydyti);
simpatomimetikus (pvz., epinefring [adrenaling], salbutamol;j ar terbutaling, kuriy vartojama astmai

gydyti);

. augimo hormong (vaistas, stimuliuojantis skeleto ir somatinj augimag bei sukeliantis stipry poveikj
organizmo metaboliniams procesams);

. danazolg (vaistas, veikiantis ovuliacijg).

Oktreotidas ir lanreotidas (vartojami akromegalijos — reto hormoninio sutrikimo, kuriam pasi
hipofizés liauka gamina per daug augimo hormono ir kuris paprastai pasireiskia vidutiniame afaziuje —
gydymui) gali arba padidinti, arba sumazinti cukraus kiekj kraujyje. K

Beta blokatoriai (vartojami aukstam kraujo spaudimui gydyti) gali susilpninti arba vigis nusloplntl
pirmuosius jspéjamuosius pozymius, kurie padeda atpaZzinti sumazéjusj cukraus ku& jyje.

Pioglitazonas (tabletés, vartojamos 2 tipo diabetui gydyti) @
Kai kuriems pacientams, ilgai sergantiems 2 tipo diabetu, kuriems yra Sirdié arba kuriuos anksCiau
buvo istikes insultas, vartojant kartu pioglitazong ir insuling, i§sivysté Sirdi
skubiau praneskite savo gydytojui, jeigu Jums atsirado Sirdies nepakanjag
dusulys, greitas svorio padidéjimas ar lokalus patinimas (edema).

akankamumas Kuo
pozymlq, pvz., nejprastas

Jeigu Jis vartojate bet kuriy i$ ¢ia i§vardyty vaisty, pasakykite sa@dytqul slaugytojui arba
vaistininkui.

Truvelog Mix 30 vartojimas su alkoholiu @
Jei geriate alkoholio, insulino poreikis gali keistis, nes J@ukraus kiekis kraujyje gali arba padidéti, arba
sumazéti. Rekomenduojamas atidus stebéjimas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis @9
Jei esate néscia, manote, kad galbiit esate nésé planuojate pastoti tai prie§ vartodami §j vaista
pasitarkite su gydytoju. Klinikinés patirties sullno asparto vartojimg néstumo metu yra nedaug. Jisy
insulino dozé gali biiti kei¢iama néStumo % po gimdymo. Jisy kudikio sveikatai yra ypac svarbu, kad
atidziai kontroliuotumeéte cukrinj diabe &Vengtumete hipoglikemijos.

Apribojimy dél gydymo Truvelog zindymo laikotarpiu néra.

Jeigu esate néscia arba Zindote{@ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju, slaugytoju arba

vaistininku. :

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Paklauskite gydytojg, %{ galite vairuoti arba valdyti mechanizmus:
. jeigu Jums d; ‘N asireiskia hipoglikemija;

. jeigu Jums @ atpazinti hipoglikemija.

Cukraus kie %{ y kraujyje sumazéjimas arba padidéjimas gali turéti jtakos Jusy gebéjimui susikaupti

arba rea aitant Jusy geb¢jimg vairuoti ar valdyti mechanizmus. Atsiminkite, kad Jus galite kelti
grésme kltlems
T Mix 30 sudétyje yra natrio

Sio vaisto vienoje dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§meés.

3. Kaip vartoti Truvelog Mix 30
Dozé bei kada Jums reikia vartoti insulino
Visuomet vartokite savo insuling ir koreguokite savo doze tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate,

kreipkités | gydytoja, slaugytojg arba vaistininka.
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Truvelog Mix 30 paprastai vartojamas tuoj pat prie§ valgj. Kad iSvengtuméte per mazo cukraus kiekio
kraujyje, pavalgykite ar uzkaskite per 10 min. po injekcijos. Prireikus, Truvelog Mix 30 taip pat gali buti
vartojamas iSkart po valgio. Zr. toliau pateikiamg informacijg ,,Kaip ir kur leisti*.

Nekeiskite vartojamo insulino, nebent taip nurodyty Jisy gydytojas. Jei gydytojas pakeité vieno tipo ar
prekés zenklo insuling kitu, jis gali nurodyti pakoreguoti dozg.

Kartu su Truvelog Mix 30 vartojant tabletes nuo diabeto ir (arba) injekcinius vaistus diabetui gydyti, Jusy
gydytojas gali nurodyti pakoreguoti Jisy doze. 2
Vartojimas vaikams ir paaugliams &

Truvelog Mix 30 gali bti vartojamas paaugliams ir 10 mety bei vyresniems vaikams, ke @ enybé

teikiama insulino miSiniui. Klinikiniy tyrimy duomeny apie §io insulino vartojimg 6— 4 vaiky grupéje
yra nedaug. Néra duomeny apie jaunesniy kaip 6 mety vaiky gydyma Truvelog Mi(

Vartojimas tam tikry grupiu pacientams K/

Jeigu Jusy inksty ar kepeny funkcija yra susilpnéjusi arba esate vyresnis ka@etq, JUs turétuméte
dazniau tikrinti cukraus kiekj kraujyje ir su savo gydytoju aptarti insulino % pakeitimus.

Kaip ir kur leisti

Truvelog Mix 30 skirtas leisti po oda. Niekada neleiskite insulino tiésjai ] vena ar raumenis. Truvelog
Mix 30 tinkamas tik leisti po oda. Pasakykite savo gydytojui, jei s insuling reikia leisti kitu bidu.

Kiekvieng kartg leisdami keiskite injekcijos vieta tam tikra pasirinktame odos plote. Tai gali
sumazinti odos gumby arba jduby atsiradimo rizikg (zr. 4 sKyf1y ,,Galimas Salutinis poveikis®).
Geriausios vietos paciam atlikti injekcija yra: priekiné j ens dalis (pilvas), sédmenys, Slauny priekis

arba virSutiné ranky dalis. Insulinas pradés greiCiau veiktiyjeigu jis bus leidziamas juosmens srityje. Jiis
visada turite reguliariai matuoti cukraus kiekj krauj

Kaip elgtis su Truvelog Mix 30 uZpildytu Syi iu (SoloStar)

Truvelog Mix 30 yra spalvinj kodg turintis uz as Svirkstiklis (SoloStar), kuris, suvartojus vaista,
iSmetamas. Siame Svirkstiklyje yra greito i inio veikimo insulino asparto miSinys (santykis yra
30/70).

@

Atidziai perskaitykite pakuotés lap @néias naudojimo instrukcijas. Svirkstiklj turite naudoti taip, kaip
nurodyta naudojimo instrukcijose

Pries insulino leidima visada p@krmkite, ar naudojate tinkama Svirkstiklj.

Ka daryti pavartojus per le insulino doze¢?

Jei pavartojote per dauéﬁtl)llino, Jasy cukraus kiekis kraujyje pasidaro pernelyg mazas (hipoglikemija). Zr.
,Duomeny apie sunk@rdabai dazna Salutinj poveikj santrauka“ 4 skyriuje.

Pamirsus pav ’l@sulino

Jei pamirSote $uleisti insulino, Jasy cukraus kiekis kraujyje pasidaro pernelyg didelis (hiperglikemija). Zr. c)
,.Kitas diab@oveikis“ 4 skyriuje.

Nust '@rtoti insulino
N%ﬂé ite insulino vartojimo, nepasitar¢ su gydytoju, kuris pasakys, kg daryti. Dél Sios priezasties

cukrau§'kiekis kraujyje gali labai padidéti (sunki hiperglikemija) ir pasireiksti ketoacidozé. Zr. c) ,.Kitas
diabeto poveikis“ 4 skyriuje.

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

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.
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a) Duomeny apie sunky ir labai daZng Salutinj poveiki santrauka

Sumazéjes cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis. Jis gali
pasireiksti ne reCiau kaip 1 i$ 10 asmeny.

Cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti pernelyg mazas, jeigu Jus:

. leidZiatés per daug insulino;

. per mazai valgote ar praleidziate valgj; %
. mankStinatés daugiau nei paprastai; @

. geriate alkoholio (Zr. ,,Truvelog Mix 30 vartojimas su alkoholiu“ 2 skyriuje). KJ

Sumazéjusio cukraus kiekio kraujyje poZymiai: Q
Saltas prakaitas; $alta, blyski oda; galvos skausmas; daznas irdies plakimas; $leik§ ausmas; didelis
alkio jausmas; laikini regéjimo pokyc¢iai; mieguistumas; nejprastas nuovargis 11& mas; nervingumas ar
drebulys; neramumo jausmas; sumi§imo jausmas; pasunkéjes gebéjimas su?k%.

Smarkus cukraus kiekio kraujyje sumazéjimas gali sukelti sgmonés neteki i ilgai trunkantis smarkus
cukraus kiekio kraujyje sumazéjimas negydomas, jis gali pazeisti sme inai arba visam laikui) ir
net sukelti mirtj. Sgmong galétuméte atgauti greiciau, jei Jums biity s hormono gliukagono injekcija,
kurig atlikty mokantis tai daryti asmuo. Kai tik atgausite sgmone po_Zhiukagono injekcijos, i§ karto turite
iSgerti gliukozés tablete ar suvalgyti uzkandj, kuriame daug cukr i gliukagonas nepadeda, Jus biitina

gydyti ligoninéje.
K3 daryti, jei Jisy kraujyje sumazéja cukraus kiekis: @
. Jeigu Jis pajutote, kad cukraus kiekis kraujyje yralsumazéjes, iSgerkite gliukozés tableciy arba

suvalgykite kito uzkandzio, kuriame yra daug cukratis (saldainiy, sausainiy, vaisiy sul¢iy). Jeigu
jmanoma, pamatuokite cukraus kiekj kraujyjéipailsékite. Visada atsargumo délei nesiokités
gliukozés table¢iy arba uzkandziy, kuriuo aug cukraus.

. Kai sumazéjusio cukraus kiekio kraujy% omai i$nyks arba kai cukraus kiekis Jtsy kraujyje taps

stabilus, teskite jprastinj gydyma ins%

. Jei Jusy cukraus kiekis kraujyje yragto azas, kad Jiis netenkate sgmonés, arba Jums prireiké
suleisti gliukagono, ar per mazo s kiekio kraujyje epizodai nuolatos kartojasi, pasitarkite su
savo gydytoju. Gali prireikti pa oti insulino kiekj ir vartojimo laikg, maistg arba fizinius
pratimus.

Pasakykite tiesiogiai su Jumis iems zmonéms, kad sergate diabetu ir kokios gali biti to pasekmés,
iskaitant rizika, kad Jus gali &lptl (prarasti samong) dél per mazo cukraus kiekio kraujyje. Pasakykite
Siems zmonéms, kad jei Jﬁlesne jie turi paversti Jus ant Sono ir skubiai pakviesti medicinos pagalba.
Jie turi neduoti Jums j(@ma to arba gérimo, nes Jis galite uzspringti.

.

Sunkios alerglnes Nl] os ] Truvelog Mix 30 ar | bet kurig sudedamaja vaisto medziagg (vadinamoji
sisteminé alerg akcija) yra labai retas, bet galimai gyvybei pavojingas, Salutinis poveikis. Jis gali
pasireiksti re% 1 1§ 10 000 asmeny.

Skubiai Krei s 1 medikus:

. J?& ijjos poZymiai plinta j kitas kiino dalis;

. jeiNills staiga pasijutote prastai ir pradéjote prakaituoti, Jus pykina (vemiate), darosi sunku kvépuoti,
znai plaka Sirdis, jauCiatés apsvaiggs.

Jeigu pastebésite bent vieng i§ $iy pozymiy, nedelsdami kreipkites | medikus.

Poky¢iai injekcijos vietoje: jeigu leidziate insuling j tg pacia vieta, riebalinis audinys toje vietoje gali arba
sunykti (lipoatrofija), arba sustoréti (lipohipertrofija) (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny). Taip pat
poodiniai gumbai gali susiformuoti dél baltymo, vadinamo amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé; Sio
Salutinio poveikio daznis nezinomas). Toje vietoje, kurioje yra gumby, oda suplonéjusi arba pastoréjusi,
suleistas insulinas gali biiti nepakankamai veiksmingas. Kaskart leisdami vaista, leiskite jj vis kitoje vietoje,
tai padés iSvengti tokiy odos pakitimy.
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b)  Kity Salutinio poveikio reiSkiniy sarasas
Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)
Alergijos pozymiai: injekcijos vietoje gali pasireiksti vietinés alerginés reakcijos (skausmas, paraudimas,

dilgéliné, uzdegimas, kraujosruvos, tinimas ir niez&€jimas). Paprastai Sie simptomai toliau vartojant insulino
iSnyksta per kelias savaites. Jei jie neiSnyksta, kreipkités j gydytoja. c

Regos sutrikimai: pirmajj kartg pradéjus gydyma insulinu, gali sutrikti Jisy regéjimas. Taci @niausiai
Sis sutrikimas yra laikinas. {I

Pating sgnariai: pradéjus vartoti insuling, vandens susilaikymas gali sukelti kulksniy a sgnariy
patinimus. Paprastai toks poveikis greitai pranyksta. Jeigu jis neiSnyksta, kreipkités g toja.

Diabetiné retinopatija (su diabetu susijusi akiy liga, dél kurios galima prarasti jitha): jei Jums yra
diabetiné retinopatija ir cukraus kiekis kraujyje yra pagerinamas labai greita'\ opatija gali pablogéti.

Apie tai klauskite gydytojo. Q

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 118 1 000 asmi‘

Skausminga neuropatija (skausmas déel nervo pazeidimo): greitas s kiekio kraujyje pager¢jimas gali
sukelti su nervais susijusj skausma. Tai vadinama ,,iimine s neuropatija“, kuri paprastai yra

laikina. @

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyfesnenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galit%ne?{i tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie §alutid] poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma. @

) Kitas diabeto poveikis @

Padidéjes cukraus kiekis kraujyje (l@g

ikemija)

Jiisy cukraus kiekis kraujyje gali pa 1 per didelis, jeigu Jis:
. suleidote nepakankamai jngéliho;

. pamirSote susileisti arba%austojote vartoti insulino;

. pakartotinai leidziaté ulino maziau, negu Jums reikia;
. sergate infekcine liga if%arba) karSciuojate;

. valgote daugiglu@;aprastai;

. mankstinaté Xl u nei paprastai.

L 4

1d ey :10 cukraus kiekio kraujyje pozymiai:

ai pasireiskia palaipsniui. Tai gali buti: padidéjes Slapinimasis; troSkulys; apetito
praradimas; $feikstulio pojitis (pykinimas ar vémimas); mieguistumas ar nuovargis; paraudimas; sausa oda;
sausa b \Vaisiq (acetono) kvapas iSkvepiamame ore.

@i. jeigu cukraus kiekis kraujyje yra per didelis:

Isp&jamieji

. jei pasireiske bet kokie aukSciau minéti pozymiai: pasitikrinkite cukraus kiekj savo kraujyje, jei
galite, patikrinkite, ar néra ketony Jtsy Slapime ir po to nedelsdami kreipkités j medikus.
. Tai gali biiti labai sunkios biiklés, vadinamos diabetine ketoacidoze (kai kraujyje kaupiasi rtigstis,

kadangi kiinas vietoje cukraus skaido riebalus), poZymiai. Negydoma $i buiklé gali baigtis diabetine
koma ir galiausiai mirtimi.
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5. Kaip laikyti Truvelog Mix 30
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Pries pirmajj pavartojimg Truvelog Mix 30 reikia laikyti Saldytuve (2 °C—8 °C). Negalima uZzsalgyti.
UzZzpildyta svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Naudojimo metu Truvelog Mix 30 uzpildyta Svirkstiklj laikykite kambario (Zemesnéje kai
temperattiroje ne ilgiau kaip 4 savaites. Naudojamo uzpildyto Svirkstiklio negalima laik
Uzpildyto $virkstiklio negalima laikyti su prijungta adata. Visada, kai nenaudojate, an
Svirkstiklio turi biiti uzdétas dangtelis, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSm t*wreikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka. ¢

Truvelog Mix 30 sudétis {
- Veiklioji medziaga yra insulinas aspartas. Truvelog Mi misinys, kurj sudaro 30 % tirpiojo

insulino asparto ir 70 % kristalinio insulino asparto pr; 0. 1 ml yra 100 vienety insulino asparto.
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje esanciuose 3@'@ ekcinés suspensijos yra 300 vienety

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

insulino asparto. Q

- Kitos pagalbinés medZziagos yra glicerolis, fenolis, tetakrezolis, cinko chloridas, dinatrio-vandenilio
fosfatas heptahidratas, natrio chloridas, prota% sulfatas, vandenilio chlorido rugstis, natrio
hidroksidas ir injekcinis vanduo (zr. 2 sky?b velog Mix 30 sudétyje yra natrio®).

Truvelog Mix 30 iSvaizda ir kiekis pakuot KJ

Truvelog Mix 30 tiekiamas kaip injekciné sija uzpildytame Svirkstiklyje. Uzpildytame Svirkstiklyje
yra metaliniy rutuliuky, kurie palengvina‘syspensijos sumaiSymg. Sumaisius suspensijg, skystis turi atrodyti
tolygiai drumstas ir baltas. Nevartokit@ no, jeigu sumaisius jis neatrodo tolygiai drumstas ir baltas.

Pakuotés dydziai: 1, 5 arba 10 uzpi $virkstikliy po 3 ml. Adaty pakuotéje néra. Gali biiti tickiamos ne
visy dydziy pakuotés. {

Registruotojas
Sanofi Winthrop Industrie, venue Raspail, 94250 Gentilly, Pranciizija

L 4
Gamintojas

Sanofi-Aventis ‘D@h\and GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Vokietija.

arba Q

L 4 q ,
Sanofi-A s Private Co. Ltd., Budapest Logistics and Distribution Platform, Bdg. DC5, Campona utca
1., Badagest, 1225, Vengrija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
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Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium
Temn.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.,
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta %
Sanofi A/S Sanofi S.r.1. @
TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275 &
Deutschland Nederland §
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.
Tel : 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000 é
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131 %
2 4
Eesti Norge \
Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Nor;
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 7 @
E)\Gda Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi- is'6mbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +4@ 185-0
Espafia POQ
sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z o.0.
Tel: +34 93 485 94 00 @ +48 22 280 00 00

France &0rtugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 @ Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23

Hrvatska ,b Roménia
Swixx Biopharma d.o.o. Q Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 & Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.

Tel: +353 (0) 1 403’56% Tel: +386 1 235 51 00

island \ Slovenska republika

Vistor hf. * Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 5 0 Tel: +421 2 208 33 600
L 4

Italia \ Suomi/Finland

Sano QZ? Sanofi Oy

Tel: 8 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

800. 89 (altre domande)

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai
I$sami informacija apie $§j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu. é}
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Truvelog Mix 30 injekciné suspensija uzpildytame Svirkstiklyje (SoloStar)
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Pirmiausia perskaitykite toliau pateikiamg informacijg

Svarbi informacija

Sis $virkstiklis skirtas tik Jums. Neduokite jo niekam kitam. @
Niekada nenaudokite $virkstiklio, jeigu jis yra pazeistas arba abejojate, ar jis veikia ti 1.
Visada atlikite saugumo méginj. {/

Visada turékite atsarginj Svirkstiklj ir atsarginiy adaty tam atvejui, kad biity kuo p @ sti pamestas ar
netinkamai veikiancias priemones.

. Niekada nenaudokite adaty kartotinai. Jeigu adatas naudosite kartotinai, galite*nesusileisti
pakankamai vaisto (susileisti per mazg dozg) arba jo susileisti per daug (pgtdozuoti), kadangi adata

gali uzsikimsti. . %
ISmokimas leisti Q\

. Pries Svirkstiklio naudojimg aptarkite su gydytoju, vaistininku augytoju, kaip leisti vaista.
Jeigu Jums sunku naudotis $virkstikliu, pvz., yra regos sutriki paprasykite pagalbos.
. Pries svirkstiklio naudojima perskaitykite visg pakuotés lapeliit Sios naudojimo instrukcijos

nurodymus. Jeigu nevykdysite visy §ios instrukcijos n

mazg insulino doze. @
Reikia pagalbos? Q

Jeigu turite bet kokiy klausimy apie Svirkstiklj arba%ini diabeta, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja arba skambinkite Sanofi priekinéje §i% 10 dalyje nurodytu numeriu.

y, galite susileisti per didele ar per

Papildomos priemonés, kuriy Jums reiké’%’
. naujos sterilios adatos (néra Svir “&o pakuotéje) (zr. 2 etapa).
. spiritu suvilgyto tampono.

o nepraduriamos talpyklés pan@toms adatoms ir §virkstikliams (Zr. ,,Svirkstiklio i¥metimas®).

Susipazinkite su savo Svirks

Q _ . Dozés Dozés
aiso laikiklis ‘ | Stamoklis langelis rodyklé

SoloStal

Dozés selektorius
Insulino

pavadinimas Injekcijos mygtukas

Insulino
skalé

Svis& Guminis

oda tarpiklis

; ®\ * Stumoklio Jus nematysite tol, kol nesuleisite keliy doziy.

1E 'AS. Patikrinkite savo $virkstiklj ir sumaiSykite insuling

° Naujg Svirkstiklj i§ Saldytuvo iSimkite iki injekcijos likus ne maziau kaip 1 valandai. Tai palengvina
sumaisyma. Salto insulino injekcija biina skausmingesné.

. Pries pirmg kartg leidziant Truvelog Mix 30 (SoloStar), turite sumaiSyti insuling.

1A  Patikrinkite Svirkstiklio etiketéje nurodyta pavadinimg ir tinkamumo laika.

° Isitikinkite, kad turite tinkamg insuling. Tai ypac svarbu, jeigu turite kitokiy $virkstiklio tipo
injekcijos priemoniy.
. Niekada nenaudokite Svirkstiklio pasibaigus tinkamumo laikui.
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1B Nuimkite §virkstiklio dangteli.

2
?

1C Kiekvieng karta prie§ pirmajji leidimg paritinkite Svirkstiklj tarp delny 10 Q
. Uztikrinkite, kad Svirkstiklis biity laikomas horizontaliai.

1D  Tada létai pavartykite Svirkstiklj aukstyn Zemyn 16@4 kiekvieng karta prie§ pirmaji

leidimg taip, kaip parodyta. @
. Uztikrinkite, kad uztaise esantys rutuliukai judétL@ eno uztaiso krasto prie kito.

1E  Patikrinkite, ar insulin@as yTa tolygiai baltas ir drumstas.
. Kartotinai ritinkite i ite Svirkstiklj, kol skystis taps tolygiai baltas ir drumstas.

Kiekvien.a itai injekcijai:
. ykite Svirkstiklj auks$tyn ir Zemyn ne maziau kaip 10 karty, kaip nurodyta prie§ pirmajj leidima
%. D), kol skystis taps tolygiai baltas ir drumstas.
sumaiSymo nedelsdami atlikite visus kitus injekcijos etapus. Jei uZtrunkama, insuling biitina
sumaisyti i§ naujo.
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1F  Guminj uzZdorj nuvalykite spiritu suvilgytu tamponu.

2 ETAPAS. Prijunkite nauja adata @

. Kiekvienai injekcijai visada naudokite naujg sterilig adatg. Tai padés iSvengti ada sikim§imo,
uzterSimo ir infekcijos.
. Naudokite tik tas adatas, kurios yra suderinamos su Truvelog Mix 30. {

*

2A  Paimkite nauja adata ir nupléskite apsaugine plévele. c

ll Darbas su adatomis
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. Su adatomis elkités atsargiai: tai padés iSvengti susizalojimo adata ir infekcijos perdavimo.

3 ETAPAS. Atlikite saugumo méginj

Pries kiekvieng injekcija atlikite saugumo méginij, kad:

. patikrintuméte, ar Svirkstiklis ir adata veikia tinkamai; %
. uztikrintuméte, kad bus suleista tinkama insulino dozé.
Jei §virkstiklis yra naujas, pries naudodami Svirkstiklj pirma kartg turite atlikti saugumo t Eol

pamatysite, kad i§ adatos galiuko iSbéga insulino. Jei matote, kad i§ adatos galiuko i§bé ulino,
Svirkstiklis yra paruostas naudoti. Jei prie§ vartodami dozg iSbégancio insulino nematysSite, galite susileisti
per mazg dozg¢ arba insulino nesusileisti visai. Tai gali sukelti padidéjusj cukraus ki€kNefaujyje.

3A Dozés selektoriy nustatykite ties 2 vienetais (ji sukite, kol dozés rod &ﬁsiras ties Zyme ,,2%).
2 4

3B  Iki galo nuspauskite injekcijos mygtuka@c

o Svirkstiklis veikia tinkamai.

L 4
3C  Jei insulinowtisbéga
. Sj et tekti kartoti iki 3 karty, kol iSbégs insulino.
&

° Jei o neisbéga po trecio karto, adata gali buti uzsikimsusi. Tokiu atveju:

- lXiskite adatg (zr. 6 ETAPA ir 2 ETAPA);
.\P da pakartokite saugumo méginj (3 ETAPA).

. naudokite Svirkstiklio, jeigu pro adatos galiukg insulino neiSbéga. Naudokite nauja Svirkstiklj.

° Niekada nenaudokite Svirksto insulinui i§ Svirkstiklio jtraukti.

n Jeigu matote oro burbuliuky

. Insuline galite matyti oro burbuliuky. Tai yra normalu ir Jums nepakenks.
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4 ETAPAS. Nustatykite doze
. Niekada nenustatykite dozés ir nespauskite injekcijos mygtuko, jeigu prie $virkstiklio neprijungta
adata, nes tai gali pazeisti Svirkstikl;.

4A  Isitikinkite, kad adata yra prijungta ir dozé yra nustatyta ties ,,0%.

B o

4B  Dozés selektoriy sukite tol, kol dozés rodyklé atsidurs ties Jums reikiama d
Jeigu nustatéte per didele doze, selektoriy galite pasukti atgal.

. Jeigu $virkstiklyje likes insulino vienety kiekis yra per mazas Jiisy dozei & selektorius sustos
ties likusius vienetus rodanciu skai¢iumi. {/

. Jeigu negalite nustatyti visos skirtos dozés, naudokite nauja §Virk§tik4j\ uleiskite likusius
vienetus ir naudokite naujg svirkstiklj likusiai dozés daliai suleisti. Q

¢
&

&

O

Kaip perskaityti dozés langelyje esancia informacija
(&;Ple:

Lyginiai skai¢iai rodomi vienoje linijoje su dozés r

“ Svir '&e esanciy insulino vienety skaicius
. Jﬁ&x Stiklyje i$ viso yra 300 insulino vienety. Jus galite pasirinkti doze nuo 1 iki 80 vienety
o tikslumu. Kiekviename Svirkstiklyje yra daugiau kaip viena dozé.
. usSsgalite apytiksliai jvertinti, kiek insulino vienety yra like, pazitirédami, ties kuria insulino skalés
Aﬁta yra stimoklis.

5 ETAPAS. Suleiskite doze

Jeigu Jums sunku nuspausti injekcijos mygtuka, nenaudokite jégos, nes galite sulauzyti Svirkstiklj.

Patarimy Zr. toliau esan¢iame skyriuje, pazymétame WM.

5A Pasirinkite injekcijos vieta, kaip nurodyta paveiksle
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Zastai \
Pilvas /}{A'U'q (\7} Sédmenys

Slaunys / ”

5B

5C Nykstj uzdékite ant injekcijos mygtuko, tada ji paspaus@ﬁki galo ir laikykite.

. Nespauskite kampu, nes Jusy nykstys gali sutrikdyti do@ toriaus sukimasi.

5D Laikykite injekcijos mygtuk @austq. Kai dozés langelyje pamatysite ,,0%, létai
suskaiciuokite iki 10.
Taip bus uztikrinta, kad syl isa dozé.

SE l@kai laikydami nuspaustg injekcijos mygtuka, 1étai suskaiciuosite iki 10, jj atleiskite. Tada
i§fqﬁ'te adata i$ odos.

n Jeigu mygtuka sunku jspausti
Pakeiskite adatg (zr. 6 ETAPA ir 2 ETAPA) ir tada pakartokite saugumo méginj (zr. 3 ETAPA).

Jeigu vis tick sunku jspausti injekcijos mygtuka, naudokite nauja Svirkstiklj.
Niekada nenaudokite Svirksto insulinui i$ Svirkstiklio jtraukti.

6 ETAPAS. Nuimkite adata nuo Svirkstiklio

51



. Su adatomis elkités atsargiai: tai padés iSvengti susizalojimo adata ir infekcijos perdavimo.

. Niekada nedékite vidinio adatos dangtelio.

6A  ISorinj adatos dangtelj uzdékite atgal ant adatos ir, jj laikydami, nusukite adata nuo

Svirkstiklio.

. Kad biity sumazinta atsitiktinio jsidlirimo adata rizika, niekada nedékite vidinio adatos dangtelio.

. Jeigu Jums injekcijg atlieka kitas asmuo arba jeigu Jis vaisto suleidziate kitam asmeniui, tokiu atveju
adatg nuimti ir iSmesti biitina ypac atsargiai.

L]

kontroliuojanti institucija.

Laikykités su adaty nuémimu ir iSmetimu susijusiy saugumo rekomendacijy (kreipkitéss %oj 3,
vaistininkg ar slaugytojg), kad biity sumazinta atsitiktinio jsidiirimo adata ir infekcigi W
perdavimo rizika. %

e‘%

6B Panaudota adata iSmeskite j nepraduriama talpykle, kaip & vaistininkas arba vietiné

6C Vel uzdékite Svirkstiklio dangtelj.

AN

Svirkstiklio niekada nedékite atgafl j Sefdytuva.

Kaip laikyti ir priﬁﬁ%virkmkﬁ

ISorinj Svirks EQ avir$iy galima valyti §luostant drégnu audiniu (drékinti galima tik vandeniu).
Negalimg i%!iklio merkti, plauti ar tepti, nes tai jj gali pazeisti.

Nuimki & ir iSmeskite panaudotg Svirkstiklj taip, kaip nurodé vaistininkas arba vietiné
kontr%n%nti institucija.

formacijos apie Svirkstiklio laikymo salygas ir naudojimg zr. pakuotés lapelio 2 ir
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