I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

ABASAGLAR 100 vienibas/ml skidums injekcijam kartridza.

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur 100 vienibas glargina insulina* (/nsulinum glarginum) (atbilst 3,64 mg).
Katra kartridza ir 3 ml skiduma injekcijam, kas atbilst 300 vienibam.

* jegiits ar rekombinanto DNS tehnologiju palidzibu, izmantojot Escherichia coli.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcijam).

Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Cukura diabgta arstéSana pieaugusSajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

ABASAGLAR satur glargina insulinu, insulina analogu, un tam ir ilgsto$a darbiba.

ABASAGLAR jaievada reizi diena viena un taja pasa laika katru dienu. To var ievadit jebkura
diennakts laika.

Lietosanas shéma (deva un devas ievadiSanas laiks) japielago individuali. Pacientiem ar 2. tipa cukura
diab&tu ABASAGLAR var lietot arT kopa ar peroraliem pretdiabé&ta lidzekliem.

So zalu stiprums noteikts vienibas. Sis vienibas attiecas tiesi uz glargina insulinu un neatbilst SV vai
vienibam, ko lieto, lai izteiktu citu insulina analogu stiprumu (skatit 5.1. apak$punktu).

[_paias pacientu grupas

Gados vecaki cilveki (=65 gadus veci)

_____

péc insulina samazinasanos.

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vajadziba péc insulina var samazinaties pavajinata insulina
metabolisma del.

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucg€jumiem vajadziba p&c insulina var samazinaties mazakas
glikoneogen&zes sp&jas un pavajinata insulina metabolisma dgl.



Pediatriska populacija

Pusaudzi un bérni no 2 gadu vecuma
Glargina insulina droSums un efektivitate noskaidrota pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma
(skatit 5.1. apakSpunktu). Devu reZims (deva un ievadiSanas laiks) ir japielago individuali.

Berni lidz 2 gadu vecumam
Glargina insulina droSums un efektivitate nav noskaidroti. Dati nav pieejami.

Parejot no citiem insulina preparatiem uz ABASAGLAR

Mainot arst€sanas shemu no vidgji ilgas darbibas vai ilgstosas darbibas insulina preparata uz
ABASAGLAR lietosanu, var buit nepiecieSama bazala insulina devas maina, ka arT vienlaikus lietoto
pretdiabéta lidzeklu terapijas pielagosana (papildu parasta insulina vai atras darbibas insultina analogu
deva un ievadiSanas laiks vai peroralo pretdiab&ta zalu deva).

Parejot no divas reizes dienda lietojama NPH insulina uz ABASAGLAR

Lai mazinatu nakts un agro rita stundu hipoglikémijas risku, pacientiem, kuri nomaina bazala insulina
shému no NPH insulina divreiz diena uz ABASAGLARIietoSanu reizi diena, pirmajas arstéSanas
nedglas par 20 — 30% jasamazina bazala insulina dienas deva.

Parejot no glargina insulina 300 vienibam/ml uz ABASAGLAR

ABASAGLAR un Toujeo (glargina insulins 300 vienibas/ml) nav bioekvivalenti un nav tiesi
savstarp&ji aizstajami. Lai mazinatu hipoglikémijas risku, pacientiem, kam bazala insulina shéma, kas
paredz glargina insulia 300 vienibas/ml lietoSanu vienu reizi diena, tiek aizstata ar shemu, kas paredz
ABASAGLAR lietosanu vienu reizi diena, par aptuveni 20% jasamazina deva.

Pirmajas nedelas devas samazinasana, vismaz dalgji, jakompensg ar &dienreizu laika ievadita insulina
devas palielinasanu, bet vélak shéma japielago individuali.

Parejas perioda un lietoSanas pirmajas nedelas ieteicama riipiga vielmainas kontrole.

Uzlabojoties vielmainas kompensacijai, un lidz ar to palielinoties jutibai pret insulinu, var biit
nepiecieSama turpmaka lietoSanas shémas korekcija. Devas pielagosana var biit nepiecieSama ar,
piemé&ram, ja mainas pacienta kermena masa vai dzivesveids, mainas insulina devas ievadiSanas laiks
vai citi apstakli, kas palielina tieksmi uz hipo- vai hiperglikémiju (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacientiem, kam cilvéka insulina antivielu raSanas dél jalieto lielas insulina devas, ABASAGLAR
lietoSanas laika var uzlaboties atbildes reakcija uz insulinu.

IevadiSanas veids

ABASAGLAR ievada zem adas.

ABASAGLAR nedrikst ievadit intravenozi. Pagarinato glargina insulina darbibu nosaka injicéSana
zemadas audos. Parastas subkutani ievadamas devas injicESana véna var izraisit smagu hipoglikémiju.

P&c glargina insulina ievadi$anas védera apvidi, deltveida muskult (aug§delma) vai augsstilba nav
veérojamas kliniski nozimigas insulina vai glikozes Itmena atskiribas seruma.

Injekcijas vietas viena anatomiska apvidus robezas vienmer jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un
adas amiloidozes risku (skatit 4.4. un 4.8. apaksSpunktu).

ABASAGLAR nedrikst jaukt kopa ar citu insulinu, ka arT nedrikst to atSkaidit. LietoSana maisjjuma
vai atSkaidiSana var izmainit zalu laika/darbibas profilu, samaisiSana var radit nogulsnes.



Papildinformacija par rikoSanos ar zalém minéta 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s@rijas
numurs.

Diabétiska ketoacidoze

ABASAGLAR nav izvéles insulina lidzeklis diab&tiskas ketoacidozes arstésanai. Sados gadijumos
ieteicama parasta (regulara) insulina intravenoza ievadiSana.

Insulina nepiecieSamiba un devas pielagoSana

Ja pacientam ir neapmierinosa glike€mijas kontrole vai nosliece uz hiper- vai hipoglikémijas epizodém,
pirms devas korigé$anas japarbauda, ka pacients ievéro ieteikto arsté$anas shému, ka ari japarbauda
injekcijas vietas un vai ir pareiza injic€Sanas tehnika, ka art citi nozimigi faktori.

Terapijas maina pacientam uz cita veida vai zimola insulina lietoSanu javeic stingra mediciniska
uzraudziba. Izveloties cita stipruma, zimola (razotajs), veida (regularais, NPH, lente, ilgstoSas darbibas
u.c.), izcelsmes (dzivnieku, cilvéka, cilvéka insulina analogs) un/vai razoSanas metodes insulinu, var
biit nepiecieSama devas maina.

Hipoglikémija

Hipoglikémijas attistiSanas laiks ir atkarigs no ievadita insulina darbibas Ipatnibam, tap&c tas mainas
lidz ar arstéSanas shémas mainu. Ta ka glargina insulina preparata bazala insulina darbiba ir
ilgstosaka, hipoglikémija vairak iesp&jama agrinas rita stundas, nevis nakti.

Ipasa uzmaniba un intensivaka glikozes [imena kontrole asins ieteicama pacientiem, kuriem
hipoglikémija var bt kliniski Tpasi nozimiga, piem&ram, pacientiem ar izteiktu koronaro arteriju vai
smadzenu asinsvadu stenozi (paaugstinas kardialu vai cerebralu hipoglikémijas komplikaciju risks), ka
ar1 pacientiem ar proliferativu retinopatiju, 1pasi, ja netiek veikta fotokoagulacija (pieaug parejosas
amaurozes risks péc hipoglik€mijas).

Pacientiem jabut inform&tiem par gadijumiem, kad hipoglike€mijas bridinoSie simptomi pavajinas.
Noteiktu riska grupu pacientiem hipoglikémijas bridino$ie simptomi var mainities, biit vajak izteikti
vai vispar neizpausties. Tas iesp&jams Sadiem pacientiem:

- kam stipri uzlabojas glikeémijas kontrole;

- kam hipoglikémija attistas pakapeniski;

- gados vecakiem cilvekiem;

- p€c parejas no dzivnieku insulina uz cilvéku insulinu;

- pacientiem ar autonomo neiropatiju;

- pacientiem ar ilgsto$u cukura diabgtu;

- psihiski slimiem pacientiem;

- pacientiem, kas vienlaikus lieto dazas citas zales (skatit 4.5. apakSpunktu).

Sados gadijumos iespéjama smagas hipoglikémijas (ar bezsamanu) attistiba pirms pacients sajiit
hipoglikémijas simptomus.



Ilgstosais darbibas efekts, ko rada glargina insulina subkutana ievadi$ana, var aizkav&t pacienta
atgiiSanos no hipoglikémijas stavokla.

Konstatgjot normalu vai pazeminatu glikoz&ta hemoglobia daudzumu, jaapsver atkartotu, neatklatu
(Tpasi nakts) hipoglikémijas epizozu iesp&jamiba.

Lai mazinatu hipoglikeémijas risku, loti svarigi, lai pacients ievérotu ieteikto zalu devu un di€tu, pareizi
ievaditu insulinu un apzinatos hipoglikémijas simptomus. Ipa$a uzmaniba japievers faktoriem, kas
palielina noslieci uz hipoglikémiju, un var bit nepieciesama devas pielagosana. Sadi faktori var bit:
- injic€Sanas apvidus maina;
- uzlabota jutiba pret insulinu (piemé&ram, noversot stresa faktorus);
- nepierasta, pastiprinata vai ilgaka fiziska slodze;
- interkurenta slimiba (pieméram, vemsana, caureja);
- nepietiekama uztura uznemsana;
- izlaista &dienreize;
- alkohola lietoSana;
- noteikti nekompenséti endokrini traucgumi (pieméram, hipotireoze un hipofizes prieks&jas
daivas vai virsnieru garozas mazspeja);
- vienlaiciga arsté$ana ar dazam citam zalem.

Injicé$anas tehnika

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insultnu ievada vietas ar §adam reakcijam, pastav potencials aizkavéetas
insulina uzsiik§anas un pasliktinatas glikémiskas kontroles risks. Zinots, ka, peks$ni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikémija. P&c injekcijas vietas mainas ieteicams
kontrolét glikozes ITmeni asinis un var biit jaapsver pretdiab&ta zalu devas pielagoSana.

Interkurenta slimiba

Interkurentas slimibas gadijuma nepieciesama intensific€ta vielmainas kontrole. Daudzos gadijumos
javeic ketonvielu parbaude urina, biezi jamaina ari insulina deva. Biezi palielinas nepiecieSamiba péc
insulina. Pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu jaturpina regulari lietot uztura vismaz nedaudz
oglhidratu, pat ja pacients spgj apest tikai nedaudz &diena vai nemaz, vai vemj utt., nekada gadijuma
nedrikst vispar neievadit insulinu.

Antivielas pret insulinu

Lietojot insulinu, var veidoties antivielas pret insulinu. Retos gadijumos, ja veidojas $adas insulina
antivielas, var biit nepiecieSams pielagot insulina devu, lai mazinatu noslieci uz hiperglikémiju vai
hipoglikeémiju (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ar ABASAGLAR kartridZiem lietojami pildspalvveida injektori

Kartridzus drikst lietot tikai ar Lilly atkartoti lietojamiem insulina pildspalvveida injektoriem, un tos
nedrikst lietot ar jebkuru citu atkartoti lietojamu pildspalvveida injektoru, jo ar citiem pildspalvveida
injektoriem nav noteikta devu precizitate.

Zalu lietoSanas kludas

Zinots par zalu lietoSanas kliidam, kuru gadijuma glargima insula vieta nejausi lietots cits insulins,
1pasi 1slaicigas darbibas insulins. Pirms katras injekcijas vienmer japarbauda insulina etikete, lai
izvairitos no kladam ABASAGLAR un citu insulinu lieto$ana.



ABASAGLAR kombinacija ar pioglitazonu

Pioglitazonu lietojot kombinacija ar insulinu, zinots par sirds mazspg&jas gadijumiem, Ipasi pacientiem
ar kardialas sirds mazspgjas rasanas riska faktoriem. Tas janem vera, ja tiek apsverta arst€Sana ar
pioglitazona un ABASAGLAR kombinaciju. Ja $ada kombinacija tiek lietota, janovéro, vai pacientiem
nerodas sirds mazspgjas pazimes un simptomi, kermena masas palielinasanas un tiiska. Ja rodas
jebkada sirds simptomatikas pastiprinasanas, pioglitazona lietoSana japartrauc.

Natrija saturs
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir “natriju nesaturoSas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Daudzas vielas ietekmé glikozes vielmainu un var radit nepiecieSamibu korigét glargina insulina devu.

Zales, kas var pastiprinat glikozes limeni pazeminoSo darbibu un palielinat noslieci uz hipoglikémiju,
ir peroralas pretdiabgta zales, angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori, dizopiramids,
fibrati, fluoksetins, monoaminoksidazes (MAQ) inhibitori, pentoksifilins, propoksiféns, salicilati,
somatostatina analogi un sulfanilamidu grupas antibakterialie lidzekli.

Zales, kas var pavajinat glikozes ITmeni pazeminoSo darbibu, ir kortikosteroidi, danazols, diazoksids,
diuretiskie Iidzekli, glikagons, izoniazids, estrogéni un progestagéni, fenotiazina atvasinajumi,
somatotropins, simpatomimeétiskas zales (pieméram, epinefrins [adrenalins], salbutamols, terbutalins),
vairogdziedzera hormoni, atipiskie antipsihotiskie Iidzekli (pieméram, klozapins un olanzapins) un
proteazes inhibitori.

Béta blokatori, klonidins, litija sali un alkohols var vai nu pastiprinat, vai pavajinat insulina glikozes
limeni pazeminoSo darbibu. Pentamidins var izraisit hipoglik€miju, p&c kuras reizém iesp&jama
hiperglikémija.

Turklat simpatolitisko zalu Iidzeklu, tadu ka béta blokatoru, klonidina, guanetidina un rezerpina,
ietekmé adrenergiskas kontrregulacijas pazimes var mazinaties vai nebit.
4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti

Gritnieciba

Nav klinisku datu no kontrolétiem kliniskiem pétijumiem par glargina insulina ietekmi uz griitniecibu.
Liels datu apjoms par griitniecém (vairak neka 1000 griitniecibas iznakumu), kas lietojusas glargina
insulinu, liecina, ka glargina insulinam nav nevélamas ietekmes uz griitniecibu un glargina insulina
lietoSanas del neveidojas anomalijas un nav verojama toksiska ietekme uz augli/jaundzimuso.

Dati par dzivniekiem neliecina par reproduktivo toksicitati.

Ja kliniski nepiecieSams, var apsvért ABASAGLAR lietoSanu griitniecibas laika.

Visa griitniecibas laika pacient@m ar ieprieks eksist€josu vai grutniecibas laika iegtitu diab&tu ir butiski
nodrosinat pietickamu vielmainas kontroli, lai nepielautu ar hiperglikémiju saistitus nevélamus
iznakumus. Pirmaja trimestr nepiecieSamiba péc insulina var mazinaties, bet otraja un tre$aja trimestr1
ta parasti palielinas. Uzreiz pec dzemdibam nepiecieSamiba péc insulina strauji mazinas (palielinas

hipoglikeémijas risks). Loti svarigi ir ripigi kontrol&t glikozes limeni.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai glargina insulins izdalas mates piena. Nav sagaidama norita glargina insulina
metaboliska ietekme uz jaundzimuso/zidaini, kas tiek barots ar kriiti, jo glargina insulins ir peptids un
cilvéka kunga-zarnu trakta tiek sagremots par aminoskabém.



Matém bérna zidiSanas perioda var biit nepiecieSama insulina devas un dictas korekcija.

Fertilitate

Pétfjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu kaitigu ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglik&mijas vai hiperglikémijas ietekmé€, piemeram, redzes traucgumu del, var pasliktinaties
pacienta sp&ja koncentréties un reaget. Tas var radit risku situacijas, kad §is spgjas ir ipasi svarigas
(piem&ram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus).

Pacientiem jaiesaka ievérot piesardzibu, lai izvairitos no hipogliké€mijas automasinas vadiSanas laika.
Tas Tpasi svarigi ir pacientiem, kuri hipoglikémijas raksturigas bridino§as pazimes sajit vajak vai nejiit
vispar, vai biezu hipoglikémijas epizoZzu rasanas gadijuma. Jaapsver, vai $§ados gadijumos ir ieteicams
vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Kopsavilkums par droSuma profilu

Hipoglik&mija (loti biezi) ir kopuma visbiezak sastopama insuliterapijas blakusparadiba, kas var
rasties, ja insulina deva attieciba pret nepiecieSamibu ir parak liela (skatit 4.4. apakSpunktu).

Blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Talak ming&tas blakusparadibas, kas noverotas kliniskos p&tijumos, uzskaititas atbilstosSi MedDRA
ieteiktas terminologijas organu sist€émas grupai un péc biezuma mazinasanas (loti biezi: >1/10; biezi:
>1/100 lidz <1/10; retak: >1/1000 lidz <1/100; reti: >1/10 000 [idz <1/1000; loti reti: <1/10 000 un nav
zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

MedDRA Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti | Nav
organu sistému zinami
grupas

Imiinas sistémas traucéjumi

Alergiskas reakcijas ‘ ‘ | ‘ X | |

Vielmainas un uztures traucejumi

Hipoglikémija | X | | | | |

Nervu sistémas traucejumi

Garsas sajiitas X
parmainas

Acu bojajumi

Redzes trauc&jumi X

Retinopatija X

Adas un zemadas audu bojajumi

Lipohipertrofija X

Lipoatrofija X

Adas amiloidoze X

Skeleta-muskulu un saistaudu sistéemas bojajumi

Mialgija | | | | | x ]




Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Reakcijas injekcijas X

vieta

Taska X

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Vielmainas un uztures traucéjumi

Smagas hipoglikémijas 1€kmes, Tpasi, ja tas ir recidiv&josas, var izraisit neirologiskus bojajumus.
Ilgstosa vai smaga hipoglikémija var apdraudét dzivibu. Daudziem pacientiem pirms neiroglikopénijas
pazimju un simptomu attistibas vérojamas adrenergiskas kontrregulacijas pazimes. Parasti jo stiprak
un straujak pazeminas glikozes [Tmenis asinis, jo izteiktaks ir kontrregulacijas fenomens un ta
simptomi.

Imiinas sistemas traucejumi

Agrina tipa alergiskas reakcijas pret insulinu rodas reti. Sadas reakcijas pret insulinu (arf glargina
insulinu) vai paligvielam varétu bt saistitas, piem&ram, ar generalizétam adas reakcijam, angioedému,
bronhu spazmam, hipotensiju un Soku, un tas var apdraud&t dzivibu.

Acu bojajumi

Izteiktas glikeémijas kontroles parmainas 1slaicigas 1€cas elastibas un Iidz ar to refrakcijas indeksa
parmainu d€] var radit Tslaicigus redzes traucgjumus.

Ilgstosi laba glikémijas kontrole mazina diab&tiskas retinopatijas progresesanas risku. Tomer
insulinterapijas intensifikacija ar peksnu glike€mijas kontroles uzlaboSanos var izraisit 1slaicigu
diabgtiskas retinopatijas paasinajumu. Pacientiem ar proliferativu retinopatiju, Tpasi ja ta nav arstéta ar
fotokoagulaciju, smaga hipoglikémija var izraisit parejoSu amaurozi.

Adas un zemadas audu bojajumi

Iespgjama lipodistrofija un adas amiloidoze injekcijas vieta un vietgjas insulina uzsuksanas
aizkaveSanas. Pastaviga diiriena vietas maina viena injekcijas apvidii var mazinat vai noverst §1s
reakcijas (skatit 4.4. apaksSpuktu).

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vietd

Reakcijas injekcijas vieta ir apsartums, sapes, nieze, natrene, pietikums vai iekaisums. Vairums vieglo
reakciju pret insulinu injekcijas vieta parasti izziid paris dienu vai nedglu laika.

Reti insulins var izraisit natrija aizturi un tiisku, Tpasi gadijuma, ja ieprieks$ nepictickama metaboliska
kompensacija tiek uzlabota ar intensificetu insulinterapiju.

Pediatriska populacija

Kopuma drosuma profils bérniem un pusaudziem (<18 gadus veciem) ir [idzigs pieauguso droSuma
profilam. Zinojumi par blakusparadibam, kas sanemti pécregistracijas uzraudzibas laika, bérniem un
pusaudziem (<18 gadus veciem) ietver relativi biezakas reakcijas injekcijas vieta (sapes injekcijas
vieta, reakcija injekcijas vietd) un adas reakcijas (izsitumi, natrene) neka pieaugusajiem. Klinisko
pétfjumu droSuma dati par bérniem Iidz 2 gadu vecumam nav pieejami.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
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jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Insulina pardozésana var izraisit smagas pakapes un dazreiz ilgstoSu un dzivibai bistamu
hipoglikémiju.

ArstéSana

Vieglu hipoglikémiju parasti var likvidet ar iekskigu oglhidratu lietoSanu. Var bt nepieciesama zalu
devas, €Sanas ieradumu vai fiziskas aktivitates pielagoSana.

Smagakos gadijumos, kad ir koma, krampji vai neirologiski trauc&jumi, var intramuskulari/ subkutani
ievadit glikagonu vai intravenozi — koncentrétu glikozes skidumu. Var biit nepiecieSama ilgstosa
oglhidratu lieto§ana un pacienta novérosana, jo péc Skietamas kliniskas uzlabosanas iespgama
atkartota hipoglikémija.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales cukura diab&ta arst€Sanai, ilgstosas darbibas insulini un ta analogi
injekcijam. ATK kods: A10A E04.

ABASAGLAR ir biologiski lidzigas zales. Sikaka informacija pieejama Eiropas Zalu agentiiras
timekla vietng https://www.ema.europa.eu.

Darbibas mehanisms

Glargina insulins ir cilvéka insulia analogs, kas slikti §kist neitrala pH apstaklos. Tas pilniba skist
ABASAGLAR injekciju skiduma skabaja vide (pH 4). P&c injicéSanas zemadas audos skabais
Skidums tiek neitralizgts, kas izraisa mikronogul$nu veidoSanos, no kuram savukart nepartraukti
atbrivojas neliels glargina insulina daudzums, nodrosinot vienmeérigu, paredzamu koncentracijas/ laika
profilu ar paildzinatu darbibu bez pac€lumiem.

Glargina insulins tiek metabolizets 2 aktivajos metabolitos, proti, M1 un M2 (skatit 5.2. apakSpunktu).

SaistiSanas pie insulina receptoriem

P&tijumi in vitro liecina, ka glargina insulina un ta metabolitu M1 un M2 afinitate pret cilvéka insulina
receptoriem ir lidziga ka cilvéka insulinam.

SaistiSanas pie IGF-1 receptoriem: glargina insulina afinitate pret cilvéka IGF-1 receptoriem ir
aptuveni 5-8 reizes lielaka neka cilveka insultnam (bet aptuveni 70—80 reizu mazaka neka IGF-1),
savukart M1 un M2 saistas pie IGF-1 receptoriem ar nedaudz zemaku afinitati neka cilvéka insulins.

Kopégja terapeitiska insulina (glargina insulina un ta metabolitu) koncentracija pacientiem ar 1. tipa
diabgétu bija ieveérojami zemaka par to, kada biitu nepiecieSama pusei no maksimalas IGF-1 receptoru
aiznemsanas un sekojoSai IGF-1 receptoru izraisitai mitog€ni-proliferativa signalcela inici€Sanai.
Endoggnais IGF-1 fiziologiska koncentracija var aktivét mitogeni-proliferativo signalcelu, tomer
terapeitiska koncentracija insulina, tostarpABASAGLAR, terapijas gadijuma ir ieverojami zemaka par
to farmakologisko koncentraciju, kada nepiecieSsama IGF-1 signalcela aktivéSanai.



Farmakodinamiska ietekme

Insulina, arT glargina insulina, primara darbiba ir glikozes vielmainas reguléSana. Insulins un ta analogi
pazemina glikozes [Tmeni asinis, stimulgjot glikozes izmantosanu periferos audos, Tpasi skeleta
muskulos un taukaudos, ka arT nomacot glikozes veidosanos aknas. Insulins kave lipolizi adipocitos,
proteolizi un pastiprina olbaltumu sintgzi.

Kliniskas farmakologijas petijumos noverots, ka intravenozi ievaditam glargina insulinam un cilvéka
insultnam vienada deva ir vienadi spéciga iedarbiba. Tapat ka visiem insuliniem, ar glargina insulina
darbibas parametrus var ietekmét fiziska aktivitate un citi mainigie lielumi.

Euglikémisku situaciju petijumos ar veseliem individiem vai pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu
zemada ievadita glargina insulina darbiba sakas velak neka cilvéka NPH insulia darbiba, darbiba bija
vienmerigaka, bez darbibas maksimumiem, un ilgstosaka.

Grafika redzami pétijuma rezultati pacientiem.

1. attéls. Darbibas raksturlielumi pacientiem ar 1. tipa cukura diabétu
fi1

—  glargina
insulins

------ NPH insulins

Glikozes izmantoSanas atrums*
(mg/kg/min)
ad
L

] 10 20 + .i'u

Laiks (h) péc s/c injekcijas £
Noveérosanas perioda beigas

*noteikts pec infiizija ievadita glikozes daudzuma, kas nepieciesams, lai saglabatu nemainigu glikozes
limeni plazma (vidgjie parametri ik pa stundai)

Ilgstosaka subkutani ievadita glargina insultna darbiba tiesi saistita ar ta 1enaku uzsiik$anos, tade] zales
var ievadit reizi diena. Insulina un insulina analogu, pieméram, glargina insulina, darbibas parametri
laika var stipri mainities gan starp dazadiem individiem, gan viena individa ietvaros.

Kliiska p&tijuma noverots, ka hipoglikémijas simptomi un kontrregulacijas hormonu atbildes reakcija
veseliem brivpratigiem un pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu péc intravenozas glargina insulina un

cilvéka insulina ievadiSanas bija lidziga.

Kliniska efektivitate un droSums

Kliniskos pétijumos antivielas, kas krusteniski reagg ar cilvéka insulinu un glargina insulinu, glargina
insulina terapijas grupa noverotas tikpat biezi ka NPH insulina terapijas grupa.

Glargina insulina (lietojot reizi diend) ietekme uz diab&tisku retinopatiju tika verteta atklata 5 gadus
ilga ar NPH kontroléta petijuma (NPH insuliu lietojot divreiz diena), kura piedalijas 1024 2. tipa
cukura diabgta slimnieki un kura p&c acs dibena fotografeésanas tika novertéta retinopatijas
progres€sana par 3 vai vairak soliem pec agrinas diab&tiskas retinopatijas arstésanas petijuma (Early

10



Treatment Diabetic Retinopathy Study - ETDRS) skalas. Nav biitiskas atSkiribas diab&tiskas
retinopatijas progresés$ana, ja glargina insulins tiek salidzinats ar NPH insulinu.

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) petijums bija daudzcentru,
randomizgts, 2x2 faktoriala planojuma pétijums, kura piedalijas 12 537 dalibnieki ar augstu
kardiovaskularu (K'V) risku un glikozes Iimena tuksa diisa novirzém (GTN) vai glikozes tolerances
trauc&jumiem (GTT) (12% dalibnieku) vai 2. tipa cukura diab&tu, kas arstéts ar <I peroralu pretdiab&ta
lidzekli (88% dalibnieku). Dalibniekus randomizgja (1:1), lai sanemtu glargina insulinu (n=6264),
kura deva titreta, lai sasniegtu glikozes Itmeni tuksa dasa (GTD) <95 mg/dl (5,3 mmol), vai
standartapriipi (n=6273).

Pirmais no primariem efektivitates iznakumiem bija laiks Iidz pirmajam KV naves, neletala miokarda
infarkta (MI) vai neletala insulta gadijumam, otrais no primariem efektivitates iznakumiem bija laiks
11dz jebkuram no pirmajiem gadijumiem vai revaskularizacijas procediirai (koronarai, karotidai vai
periferai), vai hospitalizacijai sirds mazspgjas del.

Sekundarie vertetie merka kriteriji ietvera jebkura c€lona mirstibu un saliktu mikrovaskularu
iznakumu.

Glargina insulins neietekmgja KV slimibas relativo risku un KV mirstibu, salidzinot ar standartapripi.
Starp glargina insulinu un standartapriipi nebija atskiribu attieciba uz diviem primariem rezultatiem;
jebkuru Sos iznakumus ietveroSa mérka krit€rija komponenti; jebkura c€lona mirstibu vai saliktu
mikrovaskularu iznakumu.

Glargina insulina vidgja deva pétijuma beigas bija 0,42 V/kg. Sakuma dalibniekiem vidgjais HbA .
bija 6,4%, vidgjais HbAlc arstésanas laika bija 5,9 — 6,4% glargina insulina grupa un 6,2 — 6,6%
standartapriipes grupa visa noverosanas laika. Smagas hipoglikémijas biezums (dalibnieku, kam ta
radas, skaits uz 100 arst€Sanas pacientgadiem) bija 1,05 glargina insulina un 0,30 standartapriipes
grupa, apstiprinatas hipoglikeémijas, kas nebija smaga, biezums bija 7,71 glargina insulma un 2,44
standartapriipes grupa. ST 6 gadus ilga pétijuma laika 42% glargina insulina lietotdju neradas neviens
hipoglikémijas gadijums.

Pedgja arstesanas apmekl&juma laika vidgja kermena masas palielinaSanas no sakotngjas glargina
insulina grupa bija 1,4 kg un vid&ja samazinasanas standartapriipes grupa bija 0,8 kg.

Pediatriska populacija

Randomizgta, kontroleta kliniska petijuma berni (6 - 15 gadus veci) ar 1. tipa cukura diabtu (n = 349)
tika arsteti 28 nedgelas ar bazala-bolus insulia shému, regularo cilvéka insuliu, lietojot pirms katras
&dienreizes. Glargina insulins tika lietots reizi diena pirms naktsmiera, un NPH cilvéka insulins tika
lietots reizi vai divas reizes diena. Abas arst€Sanas grupas tika noverota lidziga ietekme uz glikozeto
hemoglobinu un simptomatiskas hipoglikémijas biezumu, tomer glikozes limenis plazma tuksa dasa,
salidzinot ar sakotng&jo Itmeni, glargina insulina grupa samazinajas vairak neka NPH grupa. Glargina
insulina grupa hipoglikémija bija mazak smaga. 143 pacienti, kas tika arstéti ar glargina insultnu $aja
petTjuma, turpinaja arst€Sanos ar glargina insulinu nekontroléta petijuma pagarinajuma ar vidgji 2
gadus ilgu novéro$anas periodu. Sis paplasinatas arstésanas ar glargina insulinu laika netika iegiti
jauni dati par droSumu.

Tika veikts arT krustenisks p&tijums, salidzinot glargina insulinu, kas lietots kopa ar lispro insulinu, un
NPH, kas lietots kopa ar regularo cilvéka insultnu (katru arstéSanu veica 16 ned€las nejausinati),
divdesmit seSiem 12 — 18 gadus veciem pusaudziem ar 1. tipa cukura diab&tu. Tapat ka ieprieks
aprakstitaja pediatriskaja petijuma, glikozes ltmena plazma tuk$a disa samazinasanas no sakotngja
Iimena glargina insulina grupa bija lielaka neka NPH grupa. HbA . parmainas, salidzinot ar sakotngjo
Iimeni, arstéSanas grupas bija lidzigas; tomér nakts laika registrétais glikozes limenis glargina/lispro
insulina grupa bija krietni augstaks neka NPH/regulara insulina grupa, ar vidéjo mazako vertibu 5,4
mM pret 4,1 mM. Attiecigi nakts hipoglikémijas biezums glargina/lispro insulina grupa bija 32%,
salidzinot ar 52% NPH/regulara insulina grupa.
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24 nedglas ilga paral€lu grupu petijuma, kura piedalijas 125 bérni ar 1. tipa cukura diab&tu vecuma no
2 Iidz 6 gadiem, salidzinaja glargina insulinu, kas tika lietots reizi diena no rita, ar NPH insulinu, kas
tika lietots vienu vai divas reizes diena ka bazalais insulins. Abas grupas sanéma bolus insulinu pirms
&dienreizeém. Galvenais merkis, pieradit, ka glargina insulins nav sliktaks par NPH insulmu jebkadas
hipoglikémijas zina, netika sasniegts un tika konstatéta tendence palielinaties hipoglikémijas
gadijumiem, lietojot glargina insulinu [glargina insulina:NPH raditaju attieciba (95% TI) = 1,18 (0,97
— 1,44)]. Glikozeta hemoglobina un glikozes limena svarstibas bija lidzigas abas arst€Sanas grupas.
Saja pettjuma netika atklati jauni fakti par dro§umu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

P&c subkutanas glargina insulina ievadiSanas salidzinajuma ar cilveka NPH insulinu veseliem
individiem un cukura diabé&ta slimniekiem insulina koncentracija seruma liecinaja par 1€énaku un daudz
ilgstosaku uzstuksanos, ka arT par koncentracijas maksimuma trikumu. Tadgjadi koncentracija atbilda
glargina insulina farmakodinamiskas aktivitates parametriem laika. Ieprieks ievietotaja 1. attela
redzami glargina insulina un NPH insulina darbibas raksturlielumi laika.

Injicgjot glargina insulinu reizi diena, lidzsvara koncentracija tiek sasniegta 2 — 4 dienas pec pirmas
devas ievadiSanas.

Biotransformacija

P&c subkutanas injekcijas pacientiem ar diab&tu glargina insulins tiek strauji metaboliz&ts par b&ta
k&des karboksilgalu, veidojoties diviem aktivajiem metabolitiem - M1 (21 A-Gly-insulins) un M2
(21A-Gly-dez-30B-Thr-insulins). Galvenais plazma cirkulgjosais savienojums ir metabolits M1. Lidz
ar lietotas glargina insulina devas pieaugumu paaugstinas M1 iedarbibas Iimenis.

Farmakokinétiskas un farmakodinamiskas atrades liecina, ka subkutanu glargina insulina injekciju
ietekmi galvenokart nosaka M1 iedarbiba. Glargina insulins un metabolits M2 vairumam pacientu

nebija nosakami, savukart gadijumos, kad tie bija nosakami, to koncentracija nebija atkariga no
lietotas glargina insulina devas.

Eliminacija
Ievadot intravenozi, glargina insulina un cilvéka insulina eliminacijas pusperiods bija lidzigs.

Ipasas pacientu grupas

Klimiskos petijumos p&c vecuma un dzimuma iedalito apakSgrupu analizés nekonstatgja nekadas
lietoSanas droSuma un efektivitates parmainas ar glargina insulinu arstetiem pacientiem salidzinajuma
ar visiem pétijuma dalibniekiem.

Pediatriska populacija

Farmakokinétika 2 — 6 gadus veciem bérniem ar 1. tipa cukura diab&tu novértéta viena kliniska
petijuma (skatit 5.1. apaksSpunktu). Bérniem, kurus arst&ja ar glargina insulinu, tika mérits glargina
insulina un ta galveno M1 un M2 metabolitu zemakais [imenis plazma, atklajot lidzigu koncentraciju
plazma ka pieaugusajiem, un apliecinot, ka, ilgstosi lietojot, glargina insulins un ta metaboliti
neuzkrajas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,

genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par 1pasu
risku cilvékam.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Cinka oksids

Metakrezols

Glicerins

Salsskabe (pH pielagosanai)

Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

Uzglabasanas laiks péc pirmas lieto$anas reizes

Zales drikst uzglabat maksimali 28 dienas temperatiira Iidz 30°C, sargajot no tiesas siltuma un gaismas
ietekmes. Pildspalvveida injektoru ar kartridzu nedrikst uzglabat ledusskapi.
Pildspalvveida injektora uzgalis jauzliek uz injektora pec katras injekcijas, lai pasargatu no gaismas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Pirms lietoSanas

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldget.

Nenovietot ABASAGLAR pie saldétavas nodalijuma vai aukstuma elementa.
Uzglabat kartridzu ar&ja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas apstakli lietoSanas laika

Uzglabasanas nosactjumus pec zalu iepakojuma pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

3 ml skiduma kartridza (1. hidrolitiskas klases bezkrasains stikls) ar virzuli (halobutila gumija) un
diskveida vaku (poliizopréna laminats un halobutila gumija) ar aluminija vaku.

Pieejami iepakojumi ar 5 un 10 kartridziem. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

ABASAGLAR nedrikst samaisit ar kadu citu insuliu vai atSkaidit. SamaisiSana vai atSkaidiSana var
maintt ta laika/iedarbibas profilu un samaisiSana var izraisit nogul$nu veidoSanos.

Insulina pildspalvveida injektors

ABASAGLAR kartridzus lieto tikai kopa ar Lilly atkartoti lietojamu insulina pildspalvveida injektoru
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Pildspalvveida injektors jalieto, ka ieteikts iericei pievienotaja informacija.

Riipigi jaievero noradijumi par pildspalvveida injektora lietosanu attieciba uz kartridza ievietoSanu,
adatas pievienoSanu un insulina injic€Sanu.

Ja insulina pildspalvveida injektors ir bojats vai nedarbojas pareizi (mehanisku defektu del) tas
jaizmet, un jalieto jauns insulina pildspalvveida injektors.

Kartridzi

Pirms lieto$anas parbaudiet kartridzu. To drikst lietot tikai gadijuma, ja $kidums ir dzidrs, bezkrasains,
nav redzamas cietas dalinas un ja tam ir Gidenim lidziga konsistence. Ta ka ABASAGLAR ir skidums,
pirms lietoSanas tas nav jasakrata. Pirms injekcijas no kartridza jaizvada gaisa burbuli (skatit

noradijumus par pilspalvveida injektora lietoSanu).

Lai noverstu iespgjamo slimibas parnesanu, katru pildspalvveida injektoru drikst lietot tikai viens
pacients.

Tuksus kartridzus nedrikst lietot atkartoti, tie jaizmet atbilstosi noteikumiem. Pirms katras injekcijas
vienmer japarbauda insulina etikete, lai izvairitos no glargina insulina un citu insulinu lietoSanas
kludam (skatit 4.4. apakSpunktu).

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Niderlande.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I)

EU/1/14/944/003
EU/1/14/944/009

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2014. gada 9. septembris
Parregistracijas datums: 2019. gada 25. julijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
https://www.ema.europa.eu/.
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1. ZALU NOSAUKUMS

ABASAGLAR 100 vienibas/ml KwikPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur 100 vienibas glargina insulina* (/nsulinum glarginum) (atbilst 3,64 mg).

Katra pilnslirce ir 3 ml skiduma injekcijam, kas atbilst 300 vienibam.
* iegtts ar rekombinanto DNS tehnologiju palidzibu, izmantojot Escherichia coli.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcijam)

Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Cukura diabgta arstéSana pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

ABASAGLAR satur glargina insulinu, insulina analogu, un tam ir ilgstosa darbiba.

ABASAGLAR jaievada reizi diena viena un taja pasa laika katru dienu. To var ievadit jebkura
diennakts laika.

LietoSanas sheéma (deva un devas ievadiSanas laiks) japielago individuali. Pacientiem ar 2. tipa cukura
diab&tu ABASGLAR var lietot arT kopa ar peroraliem pretdiab&ta Iidzekliem.

So zalu stiprums noteikts vienibas. Sis vienibas attiecas tiesi uz glargina insulinu un neatbilst SV vai
vienibam, ko lieto, lai izteiktu citu insulina analogu stiprumu (skatit 5.1. apakSpunktu).

[_paias pacientu grupas

Gados vecaki cilveki (=65 gadus veci)

_____

pec insulina samazinasanos.
Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem vajadziba péc insulina var samazinaties pavajinata insulina
metabolisma dgl.
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Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem vajadziba p&c insulina var samazinaties mazakas
glikoneogen&zes sp&jas un pavajinata insulina metabolisma dgl.

Pediatriska populacija

Pusaudzi un bérni no 2 gadu vecuma
Glargina insulina droSums un efektivitate noskaidrota pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma
(skatit 5.1. apakSpunkta). Devu reZims (deva un ievadi$anas laiks) ir japielago individuali.

Beérni lidz 2 gadu vecumam
Glargina insulina droSums un efektivitate nav noskaidroti. Dati nav pieejami.

Parejot no citiem insulina preparatiem uz ABASAGLAR

Mainot arsté€Sanas shému no vidgji ilgas darbibas vai ilgstoSas darbibas insulina preparata uz
ABASAGLAR lietosanu, var buit nepiecieSama bazala insulina devas maina, ka ar vienlaikus lietoto
pretdiabéta lidzeklu terapijas pielagosana (papildu parasta insulina vai atras darbibas insulina analogu
deva un ievadiSanas laiks vai peroralo pretdiab&ta zalu deva).

Parejot no divas reizes diena lietojama NPH insulina uz ABASAGLAR

Lai mazinatu nakts un agro rita stundu hipoglikémijas risku, pacientiem, kuri nomaina bazala insulina
shému no NPH insulina divreiz diend uz ABASAGLAR lietoSanu reizi diena, pirmajas arstéSanas
nedglas par 20 — 30% jasamazina bazala insulina dienas deva.

Parejot no glargina insulina 300 vienibam/ml uz ABASAGLAR

ABASAGLAR un Toujeo (glargina insulins 300 vienibas/ml) nav bioekvivalenti un tiesi savstarpgji
aizstajami. Lai mazinatu hipoglikémijas risku, pacientiem, kam bazala insulina shéma, kas paredz
glargina insulina 300 vienibas/ml lictoSanu vienu reizi diena, tiek aizstata ar shému, kas paredz
ABASAGLAR lietosanu vienu reizi diena, par aptuveni 20% jasamazina deva.

Pirmajas nedelas devas samazinasana, vismaz dalgji, jakompensg ar &dienreizu laika ievadita insulina
devas palielinasanu, bet vélak shéma japielago individuali.

Parejas perioda un lietoSanas pirmajas nedelas ieteicama riipiga vielmainas kontrole.

Uzlabojoties vielmainas kompensacijai, un Iidz ar to palielinoties jutibai pret insulinu, var biit
nepiecieSama turpmaka lietoSanas shémas korekcija. Devas pielagosana var biit nepiecieSama ar,
piem&ram, ja mainas pacienta kermena masa vai dzivesveids, mainas insulina devas ievadiSanas laiks
vai citi apstakli, kas palielina tieksmi uz hipo- vai hiperglikémiju (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacientiem, kam cilvéka insulina antivielu raSanas dg] jalieto lielas insulina devas, ABASAGLAR
lietoSanas laika var uzlaboties atbildes reakcija uz insulinu.

IevadiSanas veids

ABASAGLAR ievada zem adas.

ABASAGLAR nedrikst ievadit intravenozi. Pagarinato glargina insulina darbibu nosaka injicéSana
zemadas audos. Parastas subkutani ievadamas devas injicESana véna var izraisit smagu hipoglikémiju.

P&c glargina insulina ievadiSanas védera apvidi, deltveida muskult (aug§delma) vai augsstilba nav
verojamas kliniski nozimigas insulina vai glikozes Itmena atskiribas seruma.

Injekcijas vietas viena anatomiska apvidus robezas vienmer jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un
adas amiloidozes risku (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).
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ABASAGLAR nedrikst jaukt kopa ar citu insulinu, ka arT nedrikst to atSkaidit. LietoSana maistjuma
vai atSkaidiSana var izmainit zalu laika/darbibas profilu, samaisiSana var radit nogulsnes.

Papildinformacija par rikosanos ar zalém minéta 6.6. apakSpunkta.

Pirms ABASAGLAR $kiduma injekcijam pildspalvveida pilnslirce lietoSanas riipigi jaizlasa lietoSanas
instrukcija ieklautie noradijumi par lietosanu (skatit 6.6. apakSpunktu).

Ir registrétas divas KwikPen zalu formas. Ar vienu viena injekcija var ievadit 1-60 vienibas ar vienas
vienibas soli, ar otru viena injekcija var ievadit 1-80 vienibas ar vienas vienibas soli. NepiecieSama
deva tiek iestatita vienibas. Vienibu skaits tiek paradits pildspalvveida pilnslirces devas lodzina.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s&rijas
numurs.

Diabétiska ketoacidoze

ABASAGLAR nav izvéles insulina lidzeklis diabgtiskas ketoacidozes arsté$anai. Sados gadijumos
ieteicama parasta (regulara) insulina intravenoza ievadiSana.

Insulina nepiecieSamiba un devas pielagoSana

Ja pacientam ir neapmierinosa glike€mijas kontrole vai nosliece uz hiper- vai hipoglikémijas epizodém,
pirms devas korigé$anas japarbauda, ka pacients ievéro ieteikto arsté$anas shému, ka ari japarbauda
injekcijas vietas un vai ir pareiza injic€Sanas tehnika, ka art citi nozimigi faktori.

Terapijas maina pacientam uz cita veida vai zZimola insulina lietoSanu javeic stingra mediciniska
uzraudziba. Izveloties cita stipruma, zimola (razotajs), veida (regularais, NPH, lente, ilgstoSas darbibas
u.c.), izcelsmes (dzivnieku, cilvéka, cilvéka insulina analogs) un/vai razoSanas metodes insulinu, var
biit nepiecieSama devas maina.

Hipoglikémija

Hipoglikémijas attistiSanas laiks ir atkarigs no ievadita insulina darbibas Ipatnibam, tap&c tas mainas
lidz ar arstéSanas shémas mainu. Ta ka glargina insulina preparata bazala insulina darbiba ir
ilgstosaka, hipoglikémija vairak iespgjama agrinas rita stundas, nevis nakti.

Ipasa uzmaniba un intensivaka glikozes [imena kontrole asins ieteicama pacientiem, kuriem
hipoglikémija var bt kliniski Tpasi nozimiga, piem&ram, pacientiem ar izteiktu koronaro arteriju vai
smadzenu asinsvadu stenozi (paaugstinas kardialu vai cerebralu hipoglikémijas komplikaciju risks), ka
ar1 pacientiem ar proliferativu retinopatiju, 1pasi, ja netiek veikta fotokoagulacija (pieaug parejosas
amaurozes risks péc hipoglik€mijas).

Pacientiem jabiit inform&tiem par gadijumiem, kad hipoglikémijas bridino$ie simptomi pavajinas.
Noteiktu riska grupu pacientiem hipoglikémijas bridino$ie simptomi var mainities, biit vajak izteikti
vai vispar neizpausties. Tas iesp&jams Sadiem pacientiem:

- kam stipri uzlabojas glikeémijas kontrole;

- kam hipoglikémija attistas pakapeniski;
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- gados vecakiem cilvékiem;

- pEc parejas no dzivnieku insulina uz cilvéku insulinu;

- pacientiem ar autonomo neiropatiju;

- pacientiem ar ilgstosu cukura diab&tu;

- psihiski slimiem pacientiem;

- pacientiem, kas vienlaikus lieto dazas citas zales (skatit 4.5. apakSpunktu).

Sados gadijumos iesp&jama smagas hipoglikémijas (ar bezsamanu) attistiba pirms pacients sajiit
hipoglikémijas simptomus.

Ilgstosais darbibas efekts, ko rada glargina insulina subkutana ievadiSana, var aizkavet pacienta
atgiiSanos no hipoglikémijas stavok]a.

Konstatgjot normalu vai pazeminatu glikozeta hemoglobina daudzumu, jaapsver atkartotu, neatklatu
(1pasi nakts) hipoglik€mijas epizozu iesp&jamiba.

Lai mazinatu hipoglikémijas risku, loti svarigi, lai pacients ievérotu ieteikto zalu devu un di€tu, pareizi
ievaditu insulinu un apzinatos hipoglikémijas simptomus. Ipasa uzmaniba japievérs faktoriem, kas
palielina noslieci uz hipoglikémiju, un var biit nepiecieama devas pielagosana. Sadi faktori var biit:
- injic@Sanas apvidus maina;

- uzlabota jutiba pret insulinu (piem&ram, noveérSot stresa faktorus);

- nepierasta, pastiprinata vai ilgaka fiziska slodze;

- interkurenta slimiba (pieméram, vemsana, caureja);

- nepietickama uztura uznemsana;

- izlaista &dienreize;

- alkohola lietosana;

- noteikti nekompenséti endokrini trauc&jumi (piem&ram, hipotireoze un hipofizes prieksgjas

- daivas vai virsnieru garozas mazspéja);

- vienlaiciga arsteé$ana ar dazam citam zalem.

InjicéSanas tehnika

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insultnu ievada vietas ar $adam reakcijam, pastav potencials aizkavéetas
insulina uzsiik§anas un pasliktinatas glikémiskas kontroles risks. Zinots, ka, peks$ni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikémija. P&c injekcijas vietas mainas ieteicams
kontrolét glikozes ITmeni asinis un var biit jaapsver pretdiab&ta zalu devas pielagoSana.

Interkurenta slimiba

Interkurentas slimibas gadijuma nepiecieSama intensificéta vielmainas kontrole. Daudzos gadijumos
javeic ketonvielu parbaude urina, biezi jamaina ari insulina deva. Biezi palielinas nepiecieSamiba péc
insulina. Pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu jaturpina regulari lietot uztura vismaz nedaudz
oglhidratu, pat ja pacients sp&j apest tikai nedaudz &diena vai nemaz, vai vemj utt., nekada gadijuma
nedrikst vispar neievadit insulinu.

Antivielas pret insulinu

Lietojot insulinu, var veidoties antivielas pret insulinu. Retos gadijumos, ja veidojas $adas insulina
antivielas, var biit nepiecieSams pielagot insulina devu, lai mazinatu noslieci uz hiperglikémiju vai
hipoglikémiju (skatit 5.1. apakSpunktu).
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Zalu lietoSanas kludas

Zinots par zalu lietoSanas kliidam, kuru gadijuma glargia insulia vieta nejausi lietots cits insulins,
1pasi 1slaicigas darbibas insulins. Pirms katras injekcijas vienmer japarbauda insulina etikete, lai
izvairitos no kladam ABASAGLAR pildspalvveida pilnslirces, ka arT citu insulinu lietoSana.

ABASAGLAR kombinacija ar pioglitazonu

Pioglitazonu lietojot kombinacija ar insulinu, zinots par sirds mazspg€jas gadijumiem, Tpasi pacientiem
ar kardialas sirds mazspgjas rasanas riska faktoriem. Tas janem vera, ja tiek apsverta arst€Sana ar
pioglitazona un ABASAGLAR kombinaciju. Ja $§ada kombinacija tiek lietota, janovero, vai pacientiem
nerodas sirds mazspgjas pazimes un simptomi, kermena masas palielinasanas un tiiska. Ja rodas
jebkada sirds simptomatikas pastiprinasanas, pioglitazona lietoSana japartrauc.

Natrija saturs

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Daudzas vielas ietekmé glikozes vielmainu un var radit nepiecieSamibu korigét glargina insulina devu.

Zales, kas var pastiprinat glikozes Iimeni pazeminoSo darbibu un palielinat noslieci uz hipoglikémiju,
ir peroralas pretdiabéta zales, angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori, dizopiramids,
fibrati, fluoksetins, monoaminoksidazes (MAQ) inhibitori, pentoksifilins, propoksifens, salicilati,
somatostatina analogi un sulfanilamidu grupas antibakterialie lidzekli.

Zales, kas var pavajinat glikozes ITmeni pazeminoso darbibu, ir kortikosteroidi, danazols, diazoksids,
diurétiskie Iidzekli, glikagons, izoniazids, estrogéni un progestageni, fenotiazina atvasinajumi,
somatotropins, simpatomimétiskas zales (piem&ram, epinefrins [adrenalins], salbutamols, terbutalins),
vairogdziedzera hormoni, atipiskie antipsihotiskie Iidzekli (pieméram, klozapins un olanzapins) un
proteazes inhibitori.

Beta blokatori, klonidins, litija sali un alkohols var vai nu pastiprinat, vai pavajinat insulina glikozes
Iimeni pazeminos$o darbibu. Pentamidins var izraisit hipoglik€miju, p&c kuras reizém iespgjama

hiperglikémija.

Turklat simpatolitisko zalu lidzeklu, tadu ka beéta blokatoru, klonidina, guanetidina un rezerpina,
ietekmé adrenergiskas kontrregulacijas pazimes var mazinaties vai nebit.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba

Nav klinisku datu no kontrolétiem kliniskiem pétijumiem par glargina insulina ietekmi uz griitniecibu.
Liels datu apjoms par griitniecem (vairak neka 1000 gritniecibas iznakumu), kas lietojusas glargina
insulinu, liecina, ka glargina insulinam nav nevélamas ietekmes uz griitniecibu un glargina insulina
lietosanas dgl neveidojas anomalijas un nav vérojama toksiska ietekme uz augli/jaundzimuso.

Dati par dzivniekiem neliecina par reproduktivo toksicitati.

Ja kliniski nepiecieSams, var apsvért ABASAGLAR lietoSanu griitniecibas laika.

Visa griitniecibas laika pacient€m ar ieprieks eksist€josu vai grutniecibas laika iegtitu diab&tu ir butiski
nodrosinat pietiekamu vielmainas kontroli, lai nepielautu ar hiperglikémiju saistitus nevélamus

iznakumus. Pirmaja trimestrT nepiecieSamiba p&c insulina var mazinaties, bet otraja un treSaja trimestr1
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ta parasti palielinas. Uzreiz péc dzemdibam nepiecieSamiba péc insulina strauji mazinas (palielinas
hipoglikémijas risks). Loti svarigi ir ripigi kontrol&t glikozes limeni.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai glargina insulins izdalas mates piena. Nav sagaidama norita glargina insulina
metaboliska ietekme uz jaundzimuso/zidaini, kas tiek barots ar kriiti, jo glargina insulins ir peptids un
cilvéka kunga-zarnu trakta tiek sagremots par aminoskabem.

Matem bérna zidiSanas perioda var biit nepiecieSama insulina devas un digtas korekcija.

Fertilitate

P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu kaitigu ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglik&mijas vai hiperglikémijas ietekmé, pieméram, redzes traucgjumu del, var pasliktinaties
pacienta sp&ja koncentréties un reagét. Tas var radit risku situacijas, kad §is spgjas ir Tpasi svarigas
(piem@ram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus).

Pacientiem jaiesaka ievérot piesardzibu, lai izvairTtos no hipoglikémijas automasinas vadi$anas laika.
Tas Tpasi svarigi ir pacientiem, kuri hipoglikémijas raksturigas bridinosas pazimes sajiit vajak vai nejiit
vispar, vai biezu hipoglik€mijas epizozu raSanas gadijuma. Jaapsver, vai §ados gadijumos ir ieteicams
vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Kopsavilkums par droSuma profilu

Hipoglikémija (loti biezi) ir kopuma visbiezak sastopama insulmterapijas blakusparadiba, kas var
rasties, ja insulina deva attieciba pret nepiecieSamibu ir parak liela (skatit 4.4. apakSpunktu).

Blakusparadibu uzskaittjums tabulas veida

Talak ming&tas blakusparadibas, kas noveérotas kliniskos pétijumos, uzskaititas atbilstosi MedDRA
ieteiktas terminologijas organu sist€mas grupai un péc biezuma mazinasanas (loti biezi: >1/10; biezi:
>1/100 lidz <1/10; retak: >1/1000 lidz <1/100; reti: >1/10 000 [idz <1/1000; loti reti: <1/10 000 un nav
zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas bieZzuma grupa neveélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba

MedDRA Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti | Nav
organu sistému zinami
grupas

Imiinas sistémas traucéjumi

Alergiskas reakcijas X

Vielmainas un uztures traucejumi

Hipoglikémija X

Nervu sistemas traucejumi

Garsas sajutas X
parmainas

Acu bojajumi

Redzes traucgjumi | | X | |
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Retinopatija X

Adas un zemadas audu bojajumi

Lipohipertrofija X

Lipoatrofija X

Adas amiloidoze X

Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi

Mialgija | | | | [ x|

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Reakcijas injekcijas X
vieta

Tuska X

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Vielmainas un uztures traucéjumi

Smagas hipoglikémijas 1€kmes, Tpasi, ja tas ir recidiv&josas, var izraisit neirologiskus bojajumus.
Ilgstosa vai smaga hipoglikémija var apdraud@t dzivibu. Daudziem pacientiem pirms neiroglikopenijas
pazimju un simptomu attistibas vérojamas adrenergiskas kontrregulacijas pazimes. Parasti jo stiprak
un straujak pazeminas glikozes [Tmenis asinis, jo izteiktaks ir kontrregulacijas fenomens un ta
simptomi.

Imiinas sistemas traucejumi

Agrina tipa alergiskas reakcijas pret insulinu rodas reti. Sadas reakcijas pret insulinu (arf glargina
insulinu) vai paligvielam varétu bt saistitas, piem&ram, ar generalizétam adas reakcijam, angioedému,
bronhu spazmam, hipotensiju un Soku, un tas var apdraudét dzivibu.

Acu bojajumi

Izteiktas glikeémijas kontroles parmainas 1slaicigas 1€cas elastibas un Iidz ar to refrakcijas indeksa
parmainu d€] var radit Tslaicigus redzes traucgjumus.

Ilgstosi laba glikémijas kontrole mazina diab&tiskas retinopatijas progresesanas risku. Tomer
insulinterapijas intensifikacija ar peksnu glike€mijas kontroles uzlaboSanos var izraisit slaicigu
diabgtiskas retinopatijas paasinajumu. Pacientiem ar proliferativu retinopatiju, Tpasi ja ta nav arstéta ar
fotokoagulaciju, smaga hipoglikémija var izraisit parejoSu amaurozi.

Adas un zemadas audu bojajumi

Iespgjama lipodistrofija un adas amiloidoze injekcijas vieta un vietgjas insulina uzsuksanas
aizkaveSanas. Pastaviga diiriena vietas maina viena injekcijas apvidii var mazinat vai noverst §1s
reakcijas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Vispareji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vietd

Reakcijas injekcijas vieta ir apsartums, sapes, nieze, natrene, pietikums vai iekaisums. Vairums vieglo
reakciju pret insulinu injekcijas vieta parasti izziid paris dienu vai nedglu laika.

Reti insulins var izraisit natrija aizturi un tiisku, Tpasi gadijuma, ja ieprieks$ nepictickama metaboliska
kompensacija tiek uzlabota ar intensificetu insulinterapiju.

Pediatriska populacija

Kopuma drosuma profils berniem un pusaudziem (<18 gadus veciem) ir [idzigs pieauguso droSuma
profilam. Zinojumi par blakusparadibam, kas sanemti pecregistracijas uzraudzibas laika, bérniem un
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pusaudziem (<18 gadus veciem) ietver relativi biezakas reakcijas injekcijas vieta (sapes injekcijas
vieta, reakcija injekcijas vieta) un adas reakcijas (izsitumi, natrene) neka picaugusajiem. Klinisko
petijumu droSuma dati par be€rniem I1dz 2 gadu vecumam nav pieejami.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. PardozeSana

Simptomi

Insulina pardozésana var izraisit smagas pakapes un dazreiz ilgstoSu un dzivibai bistamu
hipoglikeémiju.

ArstéSana

Vieglu hipoglikémiju parasti var likvidet ar iekskigu oglhidratu lietoSanu. Var bt nepieciesama zalu
devas, &Sanas ieradumu vai fiziskas aktivitates pielagosana.

Smagakos gadijumos, kad ir koma, krampji vai neirologiski trauc&jumi, var intramuskulari/ subkutani
ievadit glikagonu vai intravenozi - koncentrétu glikozes skidumu. Var biit nepiecieSama ilgstosa
oglhidratu lieto§ana un pacienta novérosana, jo péc Skietamas kliniskas uzlabosanas iespgama
atkartota hipoglikémija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales cukura diab&ta arst€Sanai, ilgstoSas darbibas insulini un ta analogi
injekcijam. ATK kods: A10A E04.

ABASAGLAR ir biologiski lidzigas zales. Sikaka informacija pieejama Eiropas Zalu agentiiras
timekla vietng https://www.ema.europa.eu.

Darbibas mehanisms

Glargina insulins ir cilvéka insulina analogs, kas slikti §kist neitrala pH apstaklos. Tas pilniba skist
ABASAGLAR injekciju skiduma skabaja vide (pH 4). P&c injicéSanas zemadas audos skabais
Skidums tiek neitralizets, kas izraisa mikronogul$nu veidoSanos, no kuram savukart nepartraukti
atbrivojas neliels glargina insulina daudzums, nodro§inot vienmérigu, paredzamu koncentracijas/ laika
profilu ar paildzinatu darbibu bez pac€lumiem.

Glargina insulins tiek metabolizets 2 aktivajos metabolitos, proti, M1 un M2 (skatit 5.2. apakSpunktu).

SaistiSanas pie insulina receptoriem

Petfjumi in vitro liecina, ka glargina insulina un ta metabolitu M1 un M2 afinitate pret cilvéka insulina
receptoriem ir lidziga ka cilveka insulinam.

SaistiSanas pie IGF-1 receptoriem: glargina insulina afinitate pret cilvéka IGF-1 receptoriem ir

aptuveni 58 reizes lielaka neka cilveka insulinam (bet aptuveni 70—80 reizu mazaka neka IGF-1),
savukart M1 un M2 saistas pie IGF-1 receptoriem ar nedaudz zemaku afinitati neka cilvéka insulins.
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Kopgja terapeitiska insulina (glargina insulina un ta metabolitu) koncentracija pacientiem ar 1. tipa
diabgtu bija ieverojami zemaka par to, kada biitu nepiecieSama pusei no maksimalas IGF-1 receptoru
aiznemsanas un sekojosai IGF-1 receptoru izraisitai mitog€ni-proliferativa signalcela inici€$anai.
Endogénais IGF-1 fiziologiska koncentracija var aktivét mitogeni-proliferativo signalcelu, tomér
terapeitiska koncentracija insulina, tostarpABASAGLAR, terapijas gadijuma ir ievérojami zemaka par
to farmakologisko koncentraciju, kada nepiecieSama IGF-1 signalcela aktivé$anai.

Farmakodinamiska ietekme

Insulina, arT glargina insulina, primara darbiba ir glikozes vielmainas regul€$ana. Insulins un ta analogi
pazemina glikozes ITmeni asinis, stimul&jot glikozes izmantoSanu periféros audos, Tpasi skeleta
muskulos un taukaudos, ka arT nomacot glikozes veidosanos aknas. Insulins kave lipolizi adipocitos,
proteolizi un pastiprina olbaltumu sintezi.

Kliniskas farmakologijas petijumos noverots, ka intravenozi ievaditam glargina insulinam un cilvéka
insulinam vienada deva ir vienadi speciga iedarbiba. Tapat ka visiem insuliniem, arT glargina insulina
darbibas parametrus var ietekmét fiziska aktivitate un citi mainigie lielumi.

Euglikémisku situaciju petijumos ar veseliem individiem vai pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu
zemada ievadita glargia insulina darbiba sakas velak neka cilvéka NPH insulia darbiba, darbiba bija
vienmerigaka, bez darbibas maksimumiem, un ilgstosaka.

Grafika redzami pétijuma rezultati pacientiem.

1.attels. Darbibas raksturlielumi pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu

: —  glargina insulins

———— NPH insulms

Y
!

Glikozes izmantofanas
trums* (mg'kg/min

a

~ L L]
0 1] ) + 30

Laiks (h} pEc s/c injekcijas MNovEroZanas perioda
heigas

*noteikts pec infiizija ievadita glikozes daudzuma, kas nepieciesams, lai saglabatu nemainigu glikozes
limeni plazma (vidgjie parametri ik pa stundai)

Ilgstosaka subkutani ievadita glargina insultna darbiba tiesi saistita ar ta 1énaku uzsiik$anos, tade] zales
var ievadit reizi diena. Insultna un insulina analogu, piemeram, glargina insulina, darbibas parametri
laika var stipri mainities gan starp dazadiem individiem, gan viena individa ietvaros.

Kliiska p&tijuma noverots, ka hipoglikémijas simptomi un kontrregulacijas hormonu atbildes reakcija
veseliem brivpratigiem un pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu péc intravenozas glargina insulina un

cilvéka insulina ievadiSanas bija lidziga.

Kliniska efektivitate un droSums
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Kliniskos pétijumos antivielas, kas krusteniski reagg ar cilvéka insulinu un glargina insulinu, glargina
insulina terapijas grupa novérotas tikpat biezi ka NPH insulina terapijas grupa.

Glargina insulina (lietojot reizi diend) ietekme uz diab&tisku retinopatiju tika verteta atklata 5 gadus
ilga ar NPH kontroléta pétijjuma (NPH insulinu lietojot divreiz diena), kura piedalijas 1024 2. tipa
cukura diabgta slimnieki un kura p&c acs dibena fotografésanas tika novertéta retinopatijas
progreséSana par 3 vai vairak soliem p€c agrinas diab&tiskas retinopatijas arst€Sanas petijuma (Early
Treatment Diabetic Retinopathy Study - ETDRS) skalas. Nav butiskas atskiribas diabgtiskas
retinopatijas progresésana, ja glargina insulins tiek salidzinats ar NPH insulinu.

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) petijums bija daudzcentru,
randomizgts, 2x2 faktoriala planojuma pé&tijums, kura piedalijas 12 537 dalibnieki ar augstu
kardiovaskularu (KV) risku un glikozes Itmena tuksa dusa novirzém (GTN) vai glikozes tolerances
traucgjumiem (GTT) (12% dalibnieku) vai 2. tipa cukura diab&tu, kas arst€ts ar <1 peroralu pretdiab&ta
lidzekli (88% dalibnieku). Dalibniekus randomizgja (1:1), lai sanemtu glargina insulinu (n=6264),
kura deva titréta, lai sasniegtu glikozes Iimeni tuksa diisa (GTD) <95 mg/dl (5,3 mmol), vai
standartapriipi (n=6273).

Pirmais no primariem efektivitates iznakumiem bija laiks Iidz pirmajam KV naves, neletala miokarda
infarkta (MI) vai neletala insulta gadijumam, otrais no primariem efektivitates iznakumiem bija laiks
l1dz jebkuram no pirmajiem gadijumiem vai revaskularizacijas procediirai (koronarai, karotidai vai
periférai), vai hospitalizacijai sirds mazspgjas dél.

Sekundarie vertetie merka kriteriji ietvera jebkura c€lona mirstibu un saliktu mikrovaskularu
iznakumu.

Glargina insulins neietekmgja KV slimibas relativo risku un KV mirstibu, salidzinot ar standartapripi.
Starp glargina insulinu un standartapriipi nebija atSkiribu attieciba uz diviem primariem rezultatiem,;
jebkuru Sos iznakumus ietverosa mérka krit€rija komponenti; jebkura c€lona mirstibu vai saliktu
mikrovaskularu iznakumu.

Glargina insulina vidgja deva pétijuma beigas bija 0,42 V/kg. Sakuma dalibniekiem vidgjais HbA .
bija 6,4%, vidgjais HbAlc arstésanas laika bija 5,9 — 6,4% glargina insulina grupa un 6,2 — 6,6%
standartapriipes grupa visa noverosanas laika. Smagas hipoglikémijas biezums (dalibnieku, kam ta
radas, skaits uz 100 arst€Sanas pacientgadiem) bija 1,05 glargina insulina un 0,30 standartapriipes
grupa, apstiprinatas hipoglikémijas, kas nebija smaga, biezums bija 7,71 glargina insulina un 2,44
standartapriipes grupa. ST 6 gadus ilga pétijuma laika 42% glargina insulina lietotdju neradas neviens
hipoglikémijas gadijums.

Pedgja arstesanas apmekl&juma laika videja kermena masas palielinaSanas no sakotngjas glargina
insulina grupa bija 1,4 kg un vid&ja samazinasanas standartapriipes grupa bija 0,8 kg.

Pediatriska populacija

Randomizgta, kontroleta kliniska petijuma berni (6 - 15 gadus veci) ar 1. tipa cukura diabtu (n = 349)
tika arsteti 28 nedgelas ar bazala-bolus insulina sheému, regularo cilvéka insulinu, lietojot pirms katras
&dienreizes. Glargina insulins tika lietots reizi diena pirms naktsmiera, un NPH cilvéka insulins tika
lietots reizi vai divas reizes diena. Abas arst€Sanas grupas tika noverota lidziga ietekme uz glikozeto
hemoglobinu un simptomatiskas hipoglikémijas biezumu, tomer glikozes [imenis plazma tuksa dasa,
salidzinot ar sakotng&jo Itmeni, glargina insulina grupa samazinajas vairak neka NPH grupa. Glargina
insulina grupa hipoglikémija bija mazak smaga. 143 pacienti, kas tika arsteti ar glargina insulinu $aja
petjuma, turpinaja arst€Sanos ar glargia insulinu nekontroléta petijuma pagarinajuma ar vidgji 2
gadus ilgu novéro$anas periodu. Sis paplasinatas arstésanas ar glargina insulinu laika netika iegiti
jauni dati par droSumu.

Tika veikts arT krustenisks p&tijums, salidzinot glargina insulinu, kas lietots kopa ar lispro insulinu, un

NPH, kas lietots kopa ar regularo cilvéka insultnu (katru arsté$anu veica 16 ned€las nejausinati),
divdesmit seSiem 12 — 18 gadus veciem pusaudziem ar 1. tipa cukura diab&tu. Tapat ka ieprieks
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aprakstitaja pediatriskaja petijjuma, glikozes limena plazma tuksa disa samazinasanas no sakotngja
Iimena glargina insulina grupa bija lielaka neka NPH grupa. HbA . parmainas, salidzinot ar sakotngjo
Itmeni, arst€Sanas grupas bija lidzigas; tom&r nakts laika registrétais glikozes Iimenis glargina/lispro
insulina grupa bija krietni augstaks neka NPH/regulara insulina grupa, ar vidéjo mazako vertibu 5,4
mM pret 4,1 mM. Attiecigi nakts hipoglikémijas biezums glargina/lispro insulina grupa bija 32%,
salidzinot ar 52% NPH/regulara insulina grupa.

24 nedglas ilga paral€lu grupu petijuma, kura piedalijas 125 bérni ar 1. tipa cukura diab&tu vecuma no
2 lidz 6 gadiem, salidzinaja glargina insulinu, kas tika lietots reizi diena no rita, ar NPH insulinu, kas
tika lietots vienu vai divas reizes diena ka bazalais insulins. Abas grupas sanéma bolus insulinu pirms
&dienreizém. Galvenais merkis, pieradit, ka glargina insulins nav sliktaks par NPH insulmu jebkadas
hipoglikémijas zina, netika sasniegts un tika konstatéta tendence palielinaties hipoglikeémijas
gadijumiem, lietojot glargina insulinu [glargina insulina:NPH raditaju attieciba (95% TI) = 1,18 (0,97
— 1,44)]. Glikozeta hemoglobina un glikozes Itmena svarstibas bija lidzigas abas arstéSanas grupas.
Saja pettjuma netika atklati jauni fakti par dro§umu.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Uzsuksanas

P&c subkutanas glargina insulina ievadiSanas salidzinajuma ar cilveka NPH insulinu veseliem
individiem un cukura diabé&ta slimniekiem insulina koncentracija seruma liecinaja par 1énaku un daudz
ilgstosaku uzstksSanos, ka arT par koncentracijas maksimuma trikumu. Tadgjadi koncentracija atbilda
glargina insulina farmakodinamiskas aktivitates parametriem laika. Ieprieks ievietotaja 1. attela
redzami glargina insulina un NPH insulina darbibas raksturlielumi laika.

Injicgjot glargina insulinu reizi diena, lidzsvara koncentracija tiek sasniegta 2 — 4 dienas peéc pirmas
devas ievadiSanas.

Biotransformacija

P&c subkutanas injekcijas pacientiem ar diab&tu glargina insulins tiek strauji metaboliz&ts par b&ta
k&des karboksilgalu, veidojoties diviem aktivajiem metabolitiem - M1 (21 A-Gly-insulins) un M2
(21A-Gly-dez-30B-Thr-insulins). Galvenais plazma cirkulgjosais savienojums ir metabolits M1. Lidz
ar lietotas glargina insulina devas pieaugumu paaugstinas M1 iedarbibas Iimenis.

Farmakokinétiskas un farmakodinamiskas atrades liecina, ka subkutanu glargina insulina injekciju
ietekmi galvenokart nosaka M1 iedarbiba. Glargina insulins un metabolits M2 vairumam pacientu

nebija nosakami, savukart gadijumos, kad tie bija nosakami, to koncentracija nebija atkariga no
lietotas glargina insulina devas.

Eliminacija

Ievadot intravenozi, glargina insulina un cilvéka insulina eliminacijas pusperiods bija lidzigs.
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Tpaéas pacientu grupas

Klmiskos petijumos p&c vecuma un dzimuma iedalito apakSgrupu analizés nekonstatgja nekadas
lietoSanas droSuma un efektivitates parmainas ar glargina insulinu arstetiem pacientiem salidzinajuma
ar visiem pétijuma dalibniekiem.

Pediatriska populacija

Farmakokinétika 2 — 6 gadus veciem bérniem ar 1. tipa cukura diab&tu novértéta viena kliniska
petijuma (skatit 5.1. apaksSpunktu). Bérniem, kurus arst&ja ar glargina insulinu, tika mérits glargina
insulina un ta galveno M1 un M2 metabolitu zemakais [imenis plazma, atklajot lidzigu koncentraciju
plazma ka pieaugusajiem, un apliecinot, ka, ilgstosi lietojot, glargina insulins un ta metaboliti
neuzkrajas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iesp&jamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu
risku cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Cinka oksids

Metakrezols

Glicerins

Salsskabe (pH pielagosanai)

Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zalem.

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi.

Uzglabasanas laiks péc pirmas lieto$anas reizes

Zales drikst uzglabat maksimali 28 dienas temperattra Iidz 30°C, sargajot no tiesas siltuma un gaismas
ietekmes. Pildspalvveida injektoru ar kartridzu nedrikst uzglabat ledusskapi.
Pildspalvveida injektora uzgalis jauzliek uz injektora p&c katras injekcijas, lai pasargatu no gaismas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Pirms lietoSanas

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldgt.

Nenovietot ABASAGLAR pie saldétavas nodalijuma vai aukstuma elementa.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kartona kastitg, lai pasargatu no gaismas.
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Uzglabasanas apstakli lieto$anas laika

Uzglabasanas nosactjumus pec zalu iepakojuma pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

3 ml $kiduma kartridza (1. hidrolitiskas klases bezkrasains stikls) ar virzuli (halobutila gumija) un
diskveida vaku (poliizopréna laminats un halobutila gumija) ar aluminija vaku.

Kartridzs ir iestradats vienreizgjas lietoSanas pildspalvveida injektora.

Pieejami iepakojumi ar 5 pilnslirceém un daudzdevu iepakojumi ar 10 pilnslircém (2 iepakojumi pa 5).
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Adatas nav pievienotas iepakojumam.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

ABASAGLAR nedrikst samaisit ar kadu citu insulinu vai atSkaidit. SamaisiSana vai atSkaidiSana var

maintt ta laika/iedarbibas profilu un samaisiSana var izraisit nogul$nu veidosanos.

Pirms lieto$anas parbaudiet kartridzu. To drikst lietot tikai gadijuma, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains,
nav redzamas cietas dalinas un ja tam ir Gdenim lidziga konsistence. Ta ka ABASAGLAR ir skidums,
pirms lietoSanas tas nav jasakrata.

ABASAGLAR nedrikst samaisit ar kadu citu insuliu vai atSkaidit. SamaisiSana vai atSkaidiSana var
mainit ta laika/iedarbibas profilu, un samaisiSana var izraisit nogul$nu veidoSanos.

Tuksu pildspalvveida pilnslirci nedrikst lietot atkartoti, ta jaizmet atbilstosi noteikumiem.

Lai noverstu iesp&jamo slimibas parnesanu, katru pildspalvveida pilnslirci drikst lietot tikai viens
pacients.

Pirms katras injekcijas vienméer japarbauda insulina etikete, lai izvairitos no glargina insulina un citu
insulinu lietoSanas kludam (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pirms ABASAGLAR s§kiduma injekcijam pildspalvveida pilnslirce lietoSanas pacientam jaiesaka
ripigi izlasit noradijumus par lietoSanu, kas ietverti lietoSanas instrukcija.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Niderlande.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I)
EU/1/14/944/007
EU/1/14/944/008

EU/1/14/944/012
EU/1/14/944/013

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
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Pirmas registracijas datums: 2014. gada 9. septembris
Parregistracijas datums: 2019. gada 25. jalijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu/
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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I),
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ EFEKTIVU UN DROSU
ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS

ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

Lilly del Caribe, Inc.

12.3 km 65th Infantry Road
Carolina, PR 00985
Puertoriko

Eli Lilly and Company
Indianapolis

Indiana 46285

ASV

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

ABASAGLAR 100 vienibas/ml $kidums injekcijam kartridza un pildspalvveida piln§lirce

Lilly France S.A.S.

2, rue du Colonel Lilly
F-67640 Fegersheim
Francija

ABASAGLAR 100 vienibas/ml $§kidums injekcijam kartridza
Eli Lilly Italia S.p.A.,
Via Gramsci 731-733,

50019 Sesto Fiorentino, (FI)
Italija.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e Periodiski atjaunojamais dro§uma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas public&ti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.
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D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ EFEKTIVU UN DROSU
ZALU LIETOSANU

¢ Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e pé&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazina$anas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE — kartridZs. Iepakojuma 5 vai 10 kartridzi

1. ZALUNOSAUKUMS

ABASAGLAR 100 vienibas/ml §kidums injekcijam kartridza

insulinum glarginum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur 100 vienibas glargina insulina (atbilst 3,64 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: cinka oksids, metakrezols, glicerins, salsskabe un natrija hidroksids, tidens injekcijam.
Vairak informacijas skatit lieto§anas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

5 kartridzi pa 3 ml.
10 kartridzi pa 3 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Sie kartridzi paredzéti lieto$anai tikai ar Lilly 3 ml pildspalvveida injektoru.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

Izmest 28 dienas péc pirmas lietoSanas reizes.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

LietoSanas laika:

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C.
Neuzglabat ledusskapt un nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/944/003 5 kartridzi
EU/1/14/944/009 10 kartridzi

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ABASAGLAR

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

KARTRIDZA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ABASAGLAR 100 vienibas/ml injekcijam
insulinum glarginum
SC lietosanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA - KwikPen. Iepakojuma 5 pilnslirces

1. ZALU NOSAUKUMS

ABASAGLAR 100 vienibas/ml KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

insulinum glarginum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur 100 vienibas glargina insulina (atbilst 3,64 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: cinka oksids, metakrezols, glicerins, salsskabe un natrija hidroksids, Gidens injekcijam.
Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Subkutanai lietoS$anai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Izmest pildspalvveida pilnslirci 28 dienas pec pirmas lietoSanas reizes.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas:

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu nogaismas.

LietoSanas laika:
Uzglabat temperatiira I1dz 30 °C.

Neuzglabat ledusskapt un nesasaldet.
Uzlieciet pilnslircei uzgali, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOT{&S ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/944/007 5 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/14/944/012 5 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ABASAGLAR

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBA daudzdevu iepakojumam (ar Blue box) — KwikPen

1. ZALU NOSAUKUMS

ABASAGLAR 100 vienibas/ml KwikPen $§kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

insulinum glarginum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur 100 vienibas glargina insulina (atbilst 3,64 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: cinka oksids, metakrezols, glicerins, salsskabe un natrija hidroksids, tidens injekcijam.
Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

Daudzdevu iepakojums: 10 (2 iepakojumi pa 5) pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Izmest pildspalvveida piln§lirci 28 dienas p&c pirmas lietoSanas reizes.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas:

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

LietoSanas laika:
Uzglabat temperatiira I1dz 30 °C.

Neuzglabat ledusskapt un nesasaldet.
P&c lietosanas uzlieciet pilnslircei uzgali, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/944/008 10 (2 x 5) pildspalvveida pilnslirces
EU/1/14/944/013 10 (2 x 5) pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ABASAGLAR

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMA KARBA daudzdevu iepakojumam (bez Blue box) - KwikPen

1. ZALU NOSAUKUMS

ABASAGLAR 100 vienibas/ml KwikPen $§kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

insulinum glarginum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml satur 100 vienibas glargina insulina (atbilst 3,64 mg).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: cinka oksids, metakrezols, glicerins, salsskabe un natrija hidroksids, tidens injekcijam.
Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml. Daudzdevu iepakojuma sastavdalas nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Subkutanai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

Izmest pildspalvveida piln§lirci 28 dienas p&c pirmas lietoSanas reizes.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas:

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldget.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

LietoSanas laika:
Uzglabat temperatiira I1dz 30 °C.

Neuzglabat ledusskapt un nesasaldet.
P&c lietosanas uzlieciet pilnslircei uzgali, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Eli Lilly Nederland B.V.
Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/944/008 10 (2 x 5) pildspalvveida pilnslirces
EU/1/14/944/013 10 (2 x 5) pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

ABASAGLAR

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI. KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ ETIKETES — KwikPen

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ABASAGLAR 100 vienibas/ml KwikPen injekcijam
insulinum glarginum
SC lietosanai

2.  LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ABASAGLAR 100 vienibas/ml skidums injekcijam Kkartridza
insulinum glarginum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Insulina pildspalvveida injektora lietoSanas pamaciba ir pievienota Jiisu injektoram. Pirms zalu
lietoSanas uzmanigi to izlasiet.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat

1. Kas ir ABASAGLAR un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms ABASAGLAR lietoSanas
3. Kalietot ABASAGLAR

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat ABASAGLAR

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir ABASAGLAR un kadam nolikam to lieto
ABASAGLAR satur glargina insulinu. Tas ir parveidots insulins, kas ir loti [idzigs cilvéka insulinam.

ABASAGLAR lieto cukura diabgta arstéSanai pieaugusSajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu
vecuma.

Cukura diabeéts ir slimiba, kad organisma neveidojas pietickami daudz insulina, lai regulétu glikozes
lIimeni asinis. Glargina insulinam ir ilgstosa un vienmeriga glikozes ltmeni mazino$a darbiba.

2. Kas Jums jazina pirms ABASAGLAR lieto$anas

Nelietojiet ABASAGLAR §ados gadijumos
Ja Jums ir alergija pret glargina insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms ABASAGLAR lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Precizi iev@rojiet arsta noradijumus par devu, parbaudeém (asins un urina analizém), di€tu un fizisko
slodzi (fizisku darbu un vingrinajumiem).

Ja glikozes Itmenis asinTs Jums ir parak zems (hipoglikémija), ievérojiet ieteikumus, ka rikoties
hipoglikeémijas gadijuma (skatit ieram&tu tekstu §Ts instrukcijas beigas).

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeram, saciet§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic apvidil ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Abasaglar”). Ja Jiis paslaik veicat injekcijas apvidil ar sacietg§jumiem zem adas,
konsultgjieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrol&t
cukura ltmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.
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Celosana

Pirms celojumiem konsultgjieties ar savu arstu. Jums var biit nepiecieSams apspriest:
- Jusu insulina pieejamibu valsti, kurp dodaties;

- insultna utt. krajumus;

- pareizu Jusu insulina uzglabasanu celojuma laika;

- &dienreizu un insulina ievadiSanas laiku celojuma;

- iespgjamo dazado laika zonu mainas ietekmi;

- iesp&jamo risku saslimt valstis, kuras apcelojat;

- kas Jums jadara neparedz&tas situacijas, ja jutisieties slikti vai saslimsit.

Slimibas un ievainojumi
Sajas situacijas Jasu cukura diab@ta arste$ana var prasit daudz pilu (pieméram, insulina devas
pielagoSana, asins un urina testi):

- Ja esat slims vai Jums ir kads liels ievainojums, glikozes Itmenis asinis var paaugstinaties

(hiperglikémija).

- Ja needat pietiekami, glikozes Iimenis asinis var klut parak zems (hipoglikémija).
Vairuma gadijumu Jums var biit nepiecieSama arsta palidziba. Konsultejieties ar arstu pietiekami
driz.

Ja Jums ir 1. tipa cukura diab@ts (insulinatkarigs cukura diab€ts), nepartrauciet insulina lietoSanu un
turpiniet uznemt pietickamu oglhidratu daudzumu. Vienmer informéjiet cilvékus, kuri Jiis aprip€ vai
arst€, ka Jums nepiecieSsams insulins.

Insulinterapija var izraisit antivielu (vielas, kas darbojas pret insulinu) veidoSanos organisma. Tomér
tikai loti retos gadijumos antivielu veidoSanas dél Jums jamaina insulina deva.

Daziem pacientiem ar ilgstoSu 2. tipa cukura diab&tu un sirds slimibu vai parciestu insultu, kuri tika
arsteti ar pioglitazonu un insulinu, attistijas sirds mazsp€ja. Ja Jums rodas sirds mazsp€jas pazimes,
piem&ram, neparasts elpas tritkums, strauja kermena masas palielinasanas vai lokals pietiikums
(tuska), nekavejoties pastastiet par to savam arstam.

Insulina preparatu sajauksana
Pirms katras injekcijas Jums vienmer japarbauda insulina iepakojums un etikete, lai izvairitos no
ABASAGLAR sajaukSanas ar citiem insulina preparatiem.

Bérni
Nav pieredzes par ABASAGLAR lietoSanu bérniem lidz 2 gadu vecumam.

Citas zales un ABASAGLAR

Dazas zales var izraisit glikozes Iimena parmainas asinis (samazinat, paaugstinat vai darboties ab&jadi
atkariba no situacijas). Katra gadijuma var biit nepiecieSama Jusu insulina devas maina, lai izvairitos
no parak augsta vai parak zema glikozes limena asinis raSanas. Esiet uzmanigs sakot vai partraucot
lietot citas zales.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedéja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Pirms zalu lieto$anas pajautajiet savam arstam, vai tas var ietekmét glikozes Itmeni asinis un kas
biitu jadara, ja tas notiktu.

Zales, kas var pazeminat glikozes limeni asinis (hipoglikemija):

- visas citas zales cukura diabéta arstéSanai,

- angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori (lieto, lai arstétu noteiktus sirdsdarbibas
trauc&jumus vai paaugstinatu asinsspiedienu),

- dizopiramids (lieto, lai arstetu noteiktus sirdsdarbibas traucgjumus),

- fluoksetins (lieto, lai arstetu depresiju),

- fibrati (lieto, lai arstétu paaugstinatu lipidu Iimeni asinis),

- monoaminoksidazes (MAOQ) inhibitori (lieto, lai arst€tu depresiju),
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- pentoksifilins, propoksiféns, salicilati (piem&ram, aspirins, ko licto sapju atvieglosanai un drudza
mazinasanai),

- somatostatina analogi (piem&ram, oktreotids, ko lieto, lai arstétu retu stavokli, kad organisma
veidojas par daudz augSanas hormona),

- sulfanilamidu grupas antibakterialie Iidzek]i.

Zales, kas var paaugstinat glikozes limeni asinis (hiperglikémija):

- kortikosteroidi (piem&ram, “kortizons”, ko lieto ickaisuma arst€sanai),

- danazols (zales, kas ietekme ovulaciju),

- diazoksids (lieto, lai arste€tu augstu asinsspiedienu),

- diurgtiskie I1idzekli (lieto, lai arsttu augstu asinsspiedienu vai parmeérigu Skidruma aizturi),

- glikagons (aizkunga dziedzera hormons, ko lieto, lai arstétu smagu hipoglikémiju),

- izoniazids (lieto, lai arstetu tuberkulozi),

- estrogéni un progestagéni (piem&ram, pretapauglosanas tablesu sastava lieto dzimstibas kontrolei),

- fenotiazina atvasinajumi (lieto, lai arstétu psihiskus traucgjumus),

- somatotropins (augSanas hormons),

- simpatomimeétiskie Itdzekli (piemeram, epinefrins [adrenalins], salbutamols, terbutalins, ko lieto, lai
arst€tu bronhialo astmu),

- vairogdziedzera hormoni (lieto, lai arstétu vairogdziedzera darbibas trauc&umus),

- atipiskas antipsihotiskas zales (pieméram, klozapins, olanzapins),

- proteazes inhibitori (lieto, lai arstetu HIV infekciju).

Glikozes limenis Jiisu asinis var gan paaugstindties, gan pazeminadties, ja lietojat:

- b&ta blokatorus (lieto, lai arstetu augstu asinsspiedienu),

- klonidinu (lieto, lai arst€tu augstu asinsspiedienu),

- litija salus (lieto, lai arstétu psihiskus trauc€jumus).

Pentamidins (lieto, lai arst€tu dazas infekcijas, ko izraisa paraziti) var izraisit hipoglikémiju, péc kuras
reiz€m iesp&jama hiperglikémija.

Beta blokatori tapat ka citas simpatolitiskas zales (piem&ram, klonidins, guanetidins un rezerpins) var
pavajinat vai pavisam nomakt pirmos bridino$os simptomus, kas palidz Jums atpazit hipoglik€miju.
Ja neesat parliecinats, vai lietojat kadas no Seit min€tam zalém, pajautajiet savam arstam vai
farmaceitam.

ABASAGLAR kopa ar alkoholu
Jusu glikozes limenis asinis var paaugstinaties vai pazeminaties, ja lietojat alkoholu.

Griitnieciba un barosana ar kruti

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Informégjiet savu arstu, ja planojat gritniecibu vai jau esat gritniece. Gritniecibas laika un p&c bérna
piedzimsanas var biit nepiecieSsama insulina devas maina. Ipasi riipiga cukura diab&ta kontrole un
hipoglik€mijas noveérsana ir svariga Jiisu bérna veselibai.

Ja barojat bernu ar kriti, konsultgjieties ar savu arstu, jo Jums var biit nepiecieSama insulina devas un
digtas korekcija.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Jasu sp&ja koncentréties un reaget var pavajinaties ja:

- Jums ir hipoglikémija (zems glikozes Itmenis asinis),

- Jums ir hiperglikémija (augsts glikozes Itmenis asinis),

- Jums ir redzes traucgumi.

Atcerieties par So iesp&jamo problému visas situacijas, kad Jis varetu sevi vai citus paklaut riskam
(pieméram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus). Par transportlidzekla vadiSanas
sp&jam Jums jasazinas ar savu arstu, ja:

- Jums biezi ir hipoglikémija,

- pirmie bridinoSie simptomi, kas palidz Jums atpazit hipoglik€miju, ir pavajinati vai to nav vispar.
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ABASAGLAR satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva,- biitiba tas ir “natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot ABASAGLAR

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Lai gan ABASAGLAR satur to pasu aktivo vielu, ka Toujeo (glargina insulinu 300 vienibas/ml), §1s
zales nav savstarpgji aizstajamas. Parejai no arst€Sanas ar vienu insulinu uz arst€Sanu ar citu insulinu,
janotiek pec arsta noradijuma, medicinas specialista uzraudziba un kontrolgjot glikozes [imeni asinis.
Ludzu, konsultgjieties ar arstu, lai sanemtu sikaku informaciju.

Devas
Nemot véra Jusu dzivesveidu, Jusu cukura (glikozes) asinis analizes rezultatus un Jiisu ieprieksgjo
insulina lietoSanas daudzumu, Jiisu arsts:

- noteiks, cik liela ABASAGLAR deva diena Jums nepiecieSama un kura diennakts laika;
- pateiks, kad Jums japarbauda glikozes ltmenis asinis un vai Jums javeic parbaudes urina;
- pateiks, kad Jums jainjicg lielaka vai mazaka ABASAGLAR deva.

ABASAGLAR ir ilgstoSas darbibas insulins. Arsts var ieteikt Jums lietot s zales kopa ar Tslaicigas
darbibas insulinu vai tabletém, ko lieto, lai arstetu augstu glikozes Iimeni asinis.

Daudzi faktori var ietekmét glikozes Itmeni asinis. Jums jazina Sie faktori, lai varétu pareizi rikoties,
kad mainas glikozes [imenis asinis, un izvairitos no parak augsta vai parak zema Iimena.
Papildinformaciju lasiet instrukcijas beigas.

Lieto$ana bérniem un pusaudZiem
ABASAGLAR var lietot pusaudziem un 2 gadus veciem un vecakiem b&rniem. Lietojiet §1s zales tieSi
ta, ka arsts Jums teicis.

LietoSanas bieZums
Jums jaievada viena ABASAGLAR injekcija katru dienu viena un taja pasa diennakts laika.

LietoSanas veids
ABASAGLAR injicé zem adas. NEINJICEJIET ABASAGLAR véna, jo tad mainisies ta darbiba un

iesp€jama hipoglikémija.

Arsts Jums paradis, kura adas apvidi jainjice ABASAGLAR. Katru reizi mainiet diiriena vietu taja
adas apvidu, kura ievadat zales.

Ka rikoties ar kartridziem

ABASAGLAR kartridzus drikst lietot tikai ar Lilly insulina pildspalvveida injektoriem, lai Jiis
sanemtu pareizu devu. Visi Sie pildspalvveida injektori Jisu valstT var nebiit pieejami.
Pildspalvveida injektori jalieto, ka ieteikts Saja informacija.

Riipigi jaievero noradijumi par pildspalvveida injektora lietosanu attieciba uz kartridza ievietoSanu,
adatas pievienoSanu un insulina injic€Sanu.

Lai nepielautu iespgjamu slimibas parnesanu, katru pildspalvveida injektoru drikst lietot tikai viens
pacients.
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Pirms lietosanas parbaudiet kartridzu. To drikst lietot tikai gadijuma, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains,
ar tdenim Iidzigu konsistenci un bez redzamam cietam dalinam. Pirms lietoSanas nekratiet un
nesamaisiet.

Vienmeér lietojiet jaunu kartridzu, ja ievérojat, ka glikozes Iimenis asinis negaiditi paaugstinas. Ta var
notikt, jo insulins var but dalgji zaudgjis savu efektivitati. Ja uzskatat, ka varétu bt traucéta
ABASAGLAR darbiba, konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ipasi noradijumi pirms injekcijas

Pirms injekcijas no kartridza izvadiet gaisa burbulus (skatit noradijumus par pildspalvveida injektora
lietosanu).

Uzmanieties, lai insulina neiekliitu ne spirts, ne citi dezinfekcijas lidzekli vai citas vielas.

TuksSos kartridzus neuzpildiet un nelietojiet atkartoti. Nepievienojiet kartridzam citu insulinu.
Nejauciet ABASAGLAR kopa ar citiem insuliniem vai zaleém. NeatSkaidiet to. JaukSana kopa ar
kadam citam zalém vai atSkaidiSana var izmainit ABASAGLAR iedarbibu.

Griitibas, lietojot pildspalvveida injektoru?

Izlasiet pievienoto pildspalvveida injektora lietoSanas instrukciju.

Ja insulina pildspalvveida injektors ir bojats vai nedarbojas pareizi (mehanisku defektu del), tas
ir jaizmet un jalieto jauns insulina pildspalvveida injektors.

Ja esat lietojis vairak ABASAGLAR neka noteikts

- Ja esat injicgjis parak daudz ABASAGLAR, vai neesat parliecinats, cik liels daudzums ir
injicets, glikozes limenis Jusu asinis var kliit parak zems (hipoglikémija). Biezi parbaudiet
glikozes Itmeni asinis. Kopuma, lai novérstu hipoglikémiju, Jums vairak jagd un japarbauda
glikozes Itmenis asinis. Informaciju par hipoglikémijas noverSanu lasiet instrukcijas beigas.

Ja esat aizmirsis lietot ABASAGLAR
- Jaesat aizmirsis ievadit ABASAGLAR devu vai neesat injicgjis pietieckami daudz insulina, vai
neesat parliecinats, cik liels daudzums ir injicéts, glikozes Itmenis Jiisu asinis var parmerigi
paaugstinaties (hiperglikémija). Biezi parbaudiet glikozes Iimeni asinis. Informaciju par
hiperglikeémijas arstéSanu skatit ieramétu tekstu §is instrukcijas beigas.
- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Péc injekcijas
Ja neesat parliecinats, cik liels daudzums ir injic@ts, parbaudiet glikozes [imeni asinis pirms izlemjat
par vel vienu injekciju.

Ja partraucat lietot ABASAGLAR

Tas var izraisit smagu hiperglikémiju (loti augstu glikozes [imeni asinis) un ketoacidozi (skabes
veidoSanos asinis, jo organisma tiek skelti tauki cukura vieta). Nepartrauciet ABASAGLAR lietoSanu
bez konsultésanas ar arstu, kas Jums pastastts, kas jadara.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja pamanat, ka glikozes lilmenis Juisu asinis ir parak zems (hipoglikemija), veiciet pasakumus, lai
nekavéjoties paaugstinatu Jiisu glikozes Itmeni asinis. Hipoglikémija (zems glikozes Iimenis asinis)
var biit |oti nopietna un ir biezi sastopama, lietojot insultnu (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem).
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Zems cukura Iimenis asinis nozimé, ka Jiisu asinis ir parak maz glikozes. Ja glikozes Iimenis asinis
pazeminas parak daudz, Jus varat zaudet samanu (Jums var iestaties bezsamana). Nopietna
hipoglikeémija var izraisit smadzenu bojajumus un var apdraudét dzivibu. Vairak informacijas skatit
ierameta teksta §is lietoSanas instrukcijas beigas.

Smagas alergiskas reakcijas (reti, var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem): simptomi var biit plasas adas
reakcijas (izsitumi un nieze visa kermeni), stipra adas vai glotadas tiiska (angioedéma), elpas trukums,
strauja asinsspiediena pazemina$anas ar atru sirdsdarbibu un sviSanu. Smagas alergiskas reakcijas pret
insulinu un var apdraudét dzivibu. Nekavgjoties izstastiet arstam, ja pamanat smagas alergiskas
reakcijas pazimes.

Adas parmainas injekcijas vieta

Ja Jus parak biezi injicgjat insulinu viena vieta, taukaudi var sarukt (lipoatrofija, var rasties lidz 1 no
100 cilvekiem) vai sabiezet (lipohipertrofija, var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem). Zem adas var
izveidoties arT sacietgjumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze, rasanas
biezums nav zinams). Ja insulinu injic€ apvidi ar sacietgjumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi.
Katru injic€Sanas reizi mainiet injekcijas vietu, lai palidzetu noverst $adu adas parmainu rasanos.

Biezas blakusparadibas (var rasties [idz 1 no 10 cilvékiem)

e Adas un alergiskas reakcijas injekcijas vieta

Pazimes var bt apsartums, neparasti stipras sapes injicéSanas laika, nieze, natrene, pietikums vai
iekaisums. Tas var izplatities ap injekcijas vietu. Vairums vieglo reakciju pret insulina preparatiem
parasti izziid dazas dienas vai nedglas.

Retas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem)
e Acureakcijas
Nozimiga glikozes Iimena kontroles maina (uzlabosSanas vai pasliktinasanas) var izraistt Tslaicigus

redzes traucgumus. Ja Jums ir proliferativa retinopatija (cukura diabgta izraisita acu slimiba), smaga
hipoglikeémija var izraisit Tslaicigu redzes zudumu.

e Visparéji traucéjumi

Retos gadijumos arst€Sana ar insulinu var izraisit ar1 Tslaicigu tidens uzkraSanos organisma ar
apaksstilbu un potiSu pietukumu.

Loti retas blakusparadibas (var rasties [idz 1 no 10 000 cilveku)
Loti retos gadijumos var rasties disgeizija (garSas sajiitas parmainas) un mialgija (muskulu sapes).

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Kopuma bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam noverotas blakusparadibas ir lidzigas ka
pieaugusajiem.

Stdzibas par reakcijam injekcijas vieta (sapes injekcijas vieta, reakcija injekcijas vieta) un adas

reakcijam (izsitumi, natrene) relativi biezak noverotas berniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam,
saltdzinot ar pieaugusajiem pacientiem.
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Juis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat ABASAGLAR

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un kartridza etiketes pec
,»EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Neatverti kartridzi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.

Nenovietot ABASAGLAR pie saldétavas vai aukstuma elementa.
Uzglabat kartridzu ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Iesakti kartridzi

Iesaktu (pildspalvveida injektora) vai rezervei panemtu kartridzu drikst uzglabat maksimali 28 dienas
temperattra I1dz 30°C, sargajot no tieSas siltuma un gaismas ietekmes. lesaktu kartridzu nedrikst
uzglabat ledusskapi. Nelietot to pec §7 laika.

Nelietojiet ABASAGLAR, ja pamanat taja dalinas. Lietojiet ABASAGLAR tikai, ja skidums ir
dzidrs, bezkrasains un lidzigs Gdenim.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko ABASAGLAR satur

- Aktiva viela ir glargina insulins. Katrs mililitrs $kiduma satur 100 vienibas aktivas vielas
glargina insulina (atbilst 3,64 mg).

- Citas ABASAGLAR sastavdalas: cinka oksids, metakrezols, glicerins, natrija hidroksids
(skatit 2. punktu “ABASAGLAR satur natriju”), salsskabe un tidens injekcijam.

ABASAGLAR argjais izskats un iepakojums
ABASAGLAR 100 vienibas/ml $§kidums injekcijam kartridza ir dzidrs un bezkrasains skidums.

ABASAGLAR pieejams 1pasa kartridza, kas lietojams tikai Lilly insulina pildspalvveida injektoros.
Katra kartridza ir 3 ml skiduma injekcijam (atbilst 300 vienibam), un tie ir pieejami iepakojumos pa 5
un 10 kartridziem.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Niderlande.
RazZotajs

Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Francija.

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italija.
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
ter. +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 4526 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: + 4722 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
Island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421220 663 111
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Ttalia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLIKEMIJA UN HIPOGLIKEMIJA

Vienmer nemiet lidzi cukuru (vismaz 20 gramus).

Glabajiet pie sevis informaciju, kas apliecina, ka Jums ir cukura diabéts.
HIPERGLIKEMIJA (parak augsts glikozes limenis asinis)

Ja glikozes imenis asinis ir parak augsts (hiperglikémija), Jus iespéjams esat injicejis par maz
insulina.

Kapéc rodas hiperglikémija?

Pieméri:
piem&ram, nepareizas uzglabasanas del;

- Jusu insulina pildspalvveida pilnslirce nedarbojas pareizi;

- samazinajusies Jusu fiziska slodze, Jums ir stress (emocionals distress, satraukums), trauma,
operacija, infekcija vai paaugstinata kermena temperatiira;

- Jus lietojat vai nesen lietojat dazas citas zales (skatit 2. punktu “Citas zales un ABASAGLAR”).

Bridinosi hiperglikémijas simptomi

Slapes, pastiprinata nepiecieSamiba urinét, nogurums, sausa ada, sejas piesartums, &stgribas zudums,
zems asinsspiediens, paatrinata sirdsdarbiba un glikoze un ketonvielas urina. Veédersapes, atra un dzila
elposana, miegainiba vai pat bezsamana var biit smaga stavokla (ketoacidozes) pazimes, ko izraisTjis
insulna trikums.

Kas Jums jadara, ja Jums ir hiperglikemija?

Paradoties minétiem simptomiem, uzreiz parbaudiet glikozes Iimeni asinis un ketonvielas urina.
Smaga hiperglikémija vai ketoacidoze jaarsté arstam, parasti slimnica.

HIPOGLIKEMIJA (zems glikozes Iimenis asins)

Ja Jasu glikozes ITmenis asinis pazeminas par daudz, Jis varat iekrist bezsamana. Smaga
hipoglikémija var izraisit sirdslekmi vai smadzenu bojajumu un var apdraudét dzivibu. Parasti Jums
jaspgj atpazit, kad Jusu glikozes Iimenis asinis pazeminas par daudz, lai varat veikt pareizas darbibas.

Kapéec rodas hipoglikemija?

Pieméri:

- JUs injic&jat parak daudz insulina;

- izlaizat vai nokavgjat €dienreizi;

- ne€dat pietiekami vai dat uzturu, kas satur mazak oglhidratu neka parasti (cukuru un cukuram
lidzigas vielas, ko sauc par oglhidratiem, tacu maksligie saldinataji NAV oglhidrati);

- zaudgjat oglhidratus vemsanas vai caurejas dél;

- lietojat alkoholu, 1pasi, ja arT ne€dat pietickami daudz;

- Jums ir lielaka slodze neka parasti vai atskiriga fiziska aktivitate;

- JUs atveselojaties p&c traumas vai operacijas vai Jums ir cita veida stress;

- JUs atveselojaties pec slimibas vai paaugstinatas kermena temperatiiras;

- lietojat vai nesen partraucat lietot kadas noteiktas zales (skatit 2. punktu “Citas zales un

ABASAGLAR”).

Hipoglikemija var rasties ari §ados gadijumos:

- ja tikko esat sacis insulinterapiju vai nomainijis insulina preparatu (ieprieks$¢jo bazalo insulinu
nomainot ar ABASAGLAR, hipoglikémija, ja ta rodas, biezak var biit no rita nevis nakti),

- ja glikozes ITmenis asinis ir gandriz normals vai ir nestabils;

- ja mainat adas apvidu, kur injicgjat insulinu (piem&ram, no augsstilba uz augsdelmu);

- ja Jums ir smaga nieru vai aknu slimiba vai kada cita slimiba, piem&ram, hipotireoze.
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BridinoSi hipoglikémijas simptomi

- Organisma

Simptomu, kas liecina, ka glikozes ITmenis Jisu asinis pazeminas parmérigi vai loti atri, pieméri:
sviSana, vésa un mitra ada, trauksme, paatrinata sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens, sirdsklauves
un neregulara sirdsdarbiba. Sie simptomi bieZi rodas pirms pazeminata smadzenu glikozes limena
pazimém.

- Smadzenés

Simptomu, kas liecina par zemu glikozes [imeni smadzengs, piemeri: galvassapes, stiprs izsalkums,
slikta dGiSa, vemSana, nogurums, miegainiba, miega trauc€jumi, nemiers, agresiva uzvediba,
koncentrésanas speju zudums, traucéta reakcija, depresija, apjukums, runas trauc&jumi (reiz€m pilnigs
runas sp&ju zudums), redzes traucgjumi, trice, paralize, tirpSanas sajiita (parestézija), nejutiguma un
tirpSanas sajiita ap muti, reibonis, paskontroles zudums, nespgja sevi apkopt, krampji, samanas
zudums.

Pirmie simptomi, kas Jiis bridina par hipoglikémiju (“bridinajuma simptomi”), var mainities,
pavajinaties vai vispar izzust, ja
- esat gados vecaks cilveks, ja slimojat ar cukura diab&tu ilgstosi vai ja Jums ir noteikta veida nervu
slimiba (diabgtiska autonoma neiropatija);
- nesen esat parcietis hipoglikémiju (pieméram, dienu ieprieks) vai ta attistas Iénam,;
- Jums ir gandriz normals vai vismaz stipri “uzlabojies” glikozes ITmenis asinis;
- JUs nesen esat pargajis no dzivnieku (izcelsmes) insulina uz cilvéka insulina, piem&ram,
ABASAGLAR,
lietoSanu;
- Jus lietojat vai esat lietojis noteiktas citas zales (skatit 2. punktu “Citas zales un ABASAGLAR”).
Sada gadijuma Jums var attistities smaga hipoglikémija (varat pat nogibt) pirms saprotat, kas notiek.
Labi parziniet sev raksturigos bridinajuma simptomus. Ja nepiecieSams, biezak parbaudiet glikozes
Iimeni asinis — tas palidzes Jums atklat vieglu hipoglike€miju nakfi, ko citadi var nepamanit. Ja neesat
parliecinats, vai pazistat savus bridinoSos simptomus, izvairieties no situacijam (piemé&ram,
autovadisanas), kad hipoglikémijas d&] Jis vargtu paklaut riskam sevi vai citus.

Ka Jums jarikojas, ja Jums ir hipoglikemija?

1. Neinjicgjiet insulinu. Nekavgjoties ap&diet aptuveni 10 Iidz 20 g cukura, piem&ram, glikozes,
cukurgraudinu vai salda dz€riena veida. Uzmanibu! Maksligie saldinataji un uzturprodukti ar
maksligajiem saldinatajiem (piemeram, di€tiskie dz€rieni) nevares noverst hipoglikeémiju.

2. Tad apediet kadu uzturproduktu, kas ilgstosi paaugstina glikozes Itmeni asinis (piemé&ram, maizi vai
makaronus). Arstam vai medicinas masai jau iepriek$ Jums to vajadz&ja pastastit.
AtgiiSanas no hipoglikémijas var aizkavéties tadel, ka ABASAGLAR darbojas ilgstosi.

3. Ja hipoglikeémija atkartojas, apediet vel 10 Iidz 20 g cukura.

4. Ja nesp€jat noverst hipoglikémiju vai ta atkartojas, nekavéjoties sazinieties ar arstu. Izstastiet $adu
informaciju saviem radiniekiem, draugiem un tuviem kol&giem:

ja nespgjat norit vai esat bezsamana, Jums nepiecieSama glikozes vai glikagona (zales, kas paaugstina
glikozes Itmeni asinis) injekcija. Sis injekcijas var veikt pat gadijuma, ja nav parliecibas, ka Jums ir
hipoglikémija.

Uzreiz péc glikozes ievadiSanas ieteicams parbaudit glikozes ITmeni asinis, lai noskaidrotu, vai Jums
tieSam bijusi hipoglikémija.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ABASAGLAR 100 vienibas/ml KwikPen §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulinum glarginum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, tai skaita ari ABASAGLAR
KwikPen pildspalvveida pilnslirces lietoSanas instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir ABASAGLAR un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms ABASAGLAR lietoSanas
Ka lietot ABASAGLAR

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat ABASAGLAR

Iepakojuma saturs un cita informacija

NN

1. Kas ir ABASAGLAR un kadam noliikam to lieto
ABASAGLAR satur glargina insulinu. Tas ir parveidots insulins, kas ir loti lidzigs cilvéka insultnam.

ABASAGLAR lieto cukura diabg&ta arstéSanai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 2 gadu
vecuma.

Cukura diabegts ir slimiba, kad organisma neveidojas pietickami daudz insulina, lai regulétu glikozes
limeni asinis. Glargina insulinam ir ilgsto$a un vienmeériga glikozes limeni mazinoSa darbiba.

2. Kas Jums jazina pirms ABASAGLAR lietosanas

Nelietojiet ABASAGLAR §ados gadijumos
Ja Jums ir alergija pret glargina insulinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms ABASAGLAR lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Precizi ieverojiet arsta noradijumus par devu, parbaudém (asins un urina analizém), di€tu un fizisko
slodzi (fizisku darbu un vingrinajumiem).

Ja glikozes Itmenis asinis Jums ir parak zems (hipoglikémija), ieverojiet ieteikumus, ka rikoties
hipoglikémijas gadijuma (skatit ieramétu tekstu §is instrukcijas beigas).

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piem&ram, sacietéjumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injicg apvidil ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Abasaglar”). Ja Jiis paslaik veicat injekcijas apvidil ar saciet§jumiem zem adas,
konsultgjieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét
cukura Itmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiabéta zalu devu.
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Celosana

Pirms celojumiem konsultgjieties ar savu arstu. Jums var biit nepiecieSams apspriest:
- Jusu insulina pieejamibu valsti, kurp dodaties;

- insulina utt. krajumus;

- pareizu Jusu insulina uzglabasanu celojuma laika;

- &dienreizu un insulina ievadiSanas laiku celojuma;

- iespg&jamo dazado laika zonu mainas ietekmi;

- iesp&jamo risku saslimt valstis, kuras apcelojat;

- kas Jums jadara neparedzetas situacijas, ja jutisieties slikti vai saslimsit.

Slimibas un ievainojumi

Sajas situacijas Jasu cukura diab&ta arstésana var prasit daudz pilu (pieméram, insulina devas
pielagoSana, asins un urina testi):

- Ja esat slims vai Jums ir kads liels ievainojums, glikozes ITmenis asinis var paaugstinaties
(hiperglikémija).

- Ja needat pietiekami, glikozes Iimenis asinis var klut parak zems (hipoglikémija).

Vairuma gadijumu Jums var biit nepiecieSama arsta palidziba. Konsultéjieties ar arstu pietiekami
driz.

Ja Jums ir 1. tipa cukura diabéts (insultnatkarigs cukura diabéts), nepartrauciet insulina lietoSanu un
turpiniet uznemt pietickamu oglhidratu daudzumu. Vienmer informégjiet cilvékus, kuri Jis aprip€ vai
arste, ka Jums nepieciesams insulins.

Insulinterapija var izraistt antivielu (vielas, kas darbojas pret insulinu) veidosanos organisma. Tom&r
tikai loti retos gadijumos antivielu veidoSanas dél Jums jamaina insulina deva.

Daziem pacientiem ar ilgstoSu 2. tipa cukura diab&tu un sirds slimibu vai parciestu insultu, kuri tika
arsteti ar pioglitazonu un insultnu, atfistijas sirds mazsp€ja. Ja Jums rodas sirds mazspgjas pazimes,
piemeram, neparasts elpas trilkums, strauja kermena masas palielinaSanas vai lokals pietukums
(tuska), nekavejoties pastastiet par to savam arstam.

Insulina preparatu sajauksana
Pirms katras injekcijas Jums vienmér japarbauda insulina iepakojums un etikete, lai izvairitos no
ABASAGLAR sajauksanas ar citiem insultna preparatiem.

Bérni
Nav pieredzes par ABASAGLAR lietoSanu bérniem lidz 2 gadu vecumam.

Citas zales un ABASAGLAR

Dazas zales var izraisit glikozes ITmena parmainas asinis (samazinat, paaugstinat vai darboties ab&jadi
atkarba no situacijas). Katra gadijuma var biit nepiecieSama Jiisu insulina devas maina, lai izvairitos
no parak augsta vai parak zema glikozes limena asinis raSanas. Esiet uzmanigs sakot vai partraucot
lietot citas zales.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai vargtu
lietot. Pirms zalu lieto$anas pajautajiet savam arstam, vai tas var ietekmét glikozes Itmeni asinis un kas
bitu jadara, ja tas notiktu.

Zales, kas var pazeminat glikozes limeni asinis (hipoglikemija):

- visas citas zales cukura diabéta arsté$anai,

- angiotenzinu konvert&josa enzima (AKE) inhibitori (lieto, lai arstétu noteiktus sirdsdarbibas
trauc&jumus vai paaugstinatu asinsspiedienu),

- dizopiramids (lieto, lai arstétu noteiktus sirdsdarbibas trauc&jumus),

- fluoksetins (lieto, lai arstetu depresiju),

- fibrati (lieto, lai arsttu paaugstinatu lipidu Itmeni asinis),

- monoaminoksidazes (MAOQ) inhibitori (lieto, lai arstetu depresiju),
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- pentoksifilins, propoksiféns, salicilati (piem&ram, aspirins, ko licto sapju atvieglosanai un drudza
mazinasanai),

- somatostatina analogi (piem&ram, oktreotids, ko lieto, lai arstétu retu stavokli, kad organisma

veidojas par daudz augs$anas hormona),

- sulfanilamidu grupas antibakterialie Iidzek]i.

Zales, kas var paaugstinat glikozes limeni asinis (hiperglikémija):

- kortikosteroidi (piem&ram, “kortizons”, ko lieto ickaisuma arst€sanai),

- danazols (zales, kas ietekme ovulaciju),

- diazoksids (lieto, lai arste€tu augstu asinsspiedienu),

- diurgtiskie I1idzekli (lieto, lai arsttu augstu asinsspiedienu vai parmeérigu Skidruma aizturi),

- glikagons (aizkunga dziedzera hormons, ko lieto, lai arstétu smagu hipoglikémiju),

- izoniazids (lieto, lai arstetu tuberkulozi),

- estrogéni un progestagéni (piem&ram, pretapauglosanas tablesu sastava lieto dzimstibas kontrolei),

- fenotiazina atvasinajumi (lieto, lai arstétu psihiskus traucgjumus),

- somatotropins (augSanas hormons),

- simpatomimeétiskie Itdzekli (piemeram, epinefrins [adrenalins], salbutamols, terbutalins, ko lieto, lai
arst€tu bronhialo astmu),

- vairogdziedzera hormoni (lieto, lai arstétu vairogdziedzera darbibas trauc&jumus),

- atipiskas antipsihotiskas zales (pieméram, klozapins, olanzapins),

- proteazes inhibitori (lieto, lai arstetu HIV infekciju).

Glikozes limenis Jiisu asinis var gan paaugstindties, gan pazeminadties, ja lietojat:

- b&ta blokatorus (lieto, lai arstetu augstu asinsspiedienu),
- klonidinu (lieto, lai arst€tu augstu asinsspiedienu),
- litija salus (lieto, lai arstétu psihiskus trauc€jumus).

Pentamidins (lieto, lai arstétu dazas infekcijas, ko izraisa paraziti) var izraisit hipoglikémiju, péc kuras
reiz€m iesp&jama hiperglikémija.

Beta blokatori tapat ka citas simpatolitiskas zales (piem&ram, klonidins, guanetidins un rezerpins) var
pavajinat vai pavisam nomakt pirmos bridinoSos simptomus, kas palidz Jums atpazit hipoglikémiju.
Ja neesat parliecinats, vai lietojat kadas no Seit minétam zalém, pajautajiet savam arstam vai
farmaceitam.

ABASAGLAR kopa ar alkoholu
Jusu glikozes limenis asinis var paaugstinaties vai samazinaties, ja lietojat alkoholu.

Griitnieciba un barosana ar kruti

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Informégjiet savu arstu, ja planojat gritniecibu vai jau esat gritniece. Gritniecibas laika un p&c bérna
piedzims$anas var biit nepiecieS8ama insulina devas maina. Ipasi riipiga cukura diabéta kontrole un
hipoglikémijas noversana ir svariga Jasu b&ma veselibai.

Ja barojat bernu ar kriti, konsultgjieties ar savu arstu, jo Jums var biit nepiecieSama insulina devas un
dictas korekcija.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Jisu spé&ja koncentréties un reagét var pavajinaties ja:

- Jums ir hipoglikémija (zems glikozes Itmenis asinis),

- Jums ir hiperglikémija (augsts glikozes limenis asinis),

- Jums ir redzes trauc&umi.

Atcerieties par $o iesp&jamo problému visas situacijas, kad Jis vartu sevi vai citus paklaut riskam
(pieméram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus). Par transportlidzekla vadiSanas
sp&jam Jums jasazinas ar savu arstu, ja:

- Jums biezi ir hipoglikémija,
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- pirmie bridinoSie simptomi, kas palidz Jums atpazit hipoglik€miju, ir pavajinati vai to nav vispar.

ABASAGLAR satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva,- biitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot ABASAGLAR

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Lai gan ABASAGLAR satur to pasu aktivo vielu, ko Toujeo (glargina insulinu 300 vienibas/ml), §1s
zales nav savstarpgji aizstajamas. Parejai no arst€Sanas ar vienu insulinu uz arst€Sanu ar citu insulinu,
janotiek pec arsta noradijuma, medicinas specialista uzraudziba un kontrolgjot glikozes [imeni asinis.
Ludzu, konsultgjieties ar arstu, lai sanemtu stkaku informaciju.

Devas
Nemot véra Jusu dzivesveidu, Jusu cukura (glikozes) asinis analizes rezultatus un Jasu ieprieksgjo
insulina lietoSanas daudzumu, Jiisu arsts:

- noteiks, cik liela ABASAGLAR deva diena Jums nepiecieSama un kura diennakts laika;
- pateiks, kad Jums japarbauda glikozes Iimenis asinis un vai Jums javeic parbaudes urina;
- pateiks, kad Jums jainjic€ lielaka vai mazaka ABASAGLAR deva.

ABASAGLAR ir ilgstoas darbibas insulins. Arsts var ieteikt Jums lietot §1s zales kopa ar islaicigas
darbibas insulinu vai tabletém, ko lieto, lai arstetu augstu glikozes Iimeni asinis.

Daudzi faktori var ietekmét glikozes Itmeni asinis. Jums jazina Sie faktori, lai varétu pareizi rikoties,
kad mainas glikozes Iimenis asinis, un izvairitos no parak augsta vai parak zema limena.
Papildinformaciju lasiet instrukcijas beigas.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
ABASAGLAR var lietot pusaudziem un 2 gadus veciem un vecakiem b&rniem. Lietojiet §is zales tiesi
ta, ka arsts Jums teicis.

LietoSanas bieZums
Jums jaievada viena ABASAGLAR injekcija katru dienu viena un taja pasa diennakts laika.

LietoSanas veids
ABASAGLAR injicé zem adas. NEINJICEJIET ABASAGLAR véna, jo tad mainsies ta darbiba un

iesp€jama hipoglikémija.

Arsts Jums paradis, kura adas apvidi jainjice ABASAGLAR. Katru reizi mainiet diiriena vietu taja
adas apvidi, kura ievadat zales.

Ka rikoties ar ABASAGLAR KwikPen
ABASAGLAR KwikPen ir vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce ar glargina insulinu.

Ripigi izlasiet " ABASAGLAR KwikPen lietosanas instrukciju', kas ir pieejama kopa ar So
lietoSanas instrukciju. Jums jalieto pildspalvveida pilnSlirce, ka noradits $aja lietoSanas

instrukcija.

Pirms katras lietoSanas reizes japiestiprina jauna adata. Izmantojiet tikai lietoSanai ar ABASAGLAR
KwikPen (skatit “ ABASAGLAR KwikPen lietosanas instrukcija”) apstiprinatas adatas.

Pirms katras injekcijas javeic drosibas parbaude.
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Pirms sakat lietot pildspalvveida pilnslirci, apskatiet kartridzu. Nelietojiet ABASAGLAR KwikPen, ja
ieverojat taja dalinas. Lietojiet ABASAGLAR KwikPen tikai tad, ja skidums ir dzidrs, bezkrasains un
lidzinas tdenim. Nekratiet un nesamaisiet to pirms lietoSanas.

Lai nepielautu iespgjamu slimibas parnesanu, pildspalvveida pilnslirci drikst lietot tikai viens pacients.
Uzmanieties, lai ne etilspirts, ne citi dezinfekcijas lidzekli vai citas vielas nepiesarnotu insulinu.

Vienmeér lietojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci, ja ievérojat, ka glikozes limenis asinis negaiditi
paaugstinas. Ja uzskatat, ka varetu bt trauceéta ABASAGLAR KwikPen darbiba, konsultgjieties ar
arstu, farmaceitu vai medmasu.

Tuksas pildspalvveida pilnslirces uzpildit nedrikst, tas pieme&rota veida jaiznicina.

Nelietojiet ABASAGLAR KwikPen, ja ta ir bojata vai pilnvertigi nedarbojas. Ta ir jaizmet un jasak
lietot jauna KwikPen pildspalvveida pilnslirce.

Ja esat lietojis vairak ABASAGLAR neka noteikts
— -Ja esat injic€jis parak daudz ABASAGLAR, vai neesat parliecinats, cik liels daudzums ir
injicets, glikozes limenis Jusu asinis var kliit parak zems (hipoglikémija). Biezi parbaudiet
glikozes Itmeni asinis. Kopuma, lai novérstu hipoglikémiju, Jums vairak jagd un japarbauda
glikozes Itmenis asinis. Informaciju par hipoglikémijas noverSanu lasiet instrukcijas beigas.

Ja esat aizmirsis lietot ABASAGLAR
— Ja esat aizmirsis ievadit ABASAGLAR devu vai neesat injicgjis pietiekami daudz insulina, vai
neesat parliecinats, cik liels daudzums ir injicéts, glikozes Iimenis Jisu asinis var parmerigi
paaugstinaties (hiperglike€mija). Biezi parbaudiet glikozes Itmeni asinis. Informaciju par
hiperglikémijas arstéSanu skatit ierametu tekstu §1s instrukcijas beigas.
— Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Péc injekcijas
Ja neesat parliecinats, cik liels daudzums ir injicets, parbaudiet glikozes Iimeni asinis pirms izlemjat
par vél vienu injekciju.

Ja partraucat lietot ABASAGLAR

Tas var izraisit smagu hiperglikémiju (loti augstu glikozes limeni asinis) un ketoacidozi (skabes
veidoSanos asinis, jo organisma tiek skelti tauki cukura vieta). Nepartrauciet ABASAGLAR lietoSanu
bez konsultésanas ar arstu, kas Jums pastastts, kas jadara.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Ja pamanat, ka glikozes Iimenis Jiisu asinis ir parak zems (hipoglikémija), veiciet pasakumus, lai
nekavéjoties paaugstinatu Jiisu glikozes Itmeni asinis. Hipoglikémija (zems glikozes limenis asinis)
var biit loti nopietna un ir biezi sastopama, lietojot insulinu (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem).
Zems cukura Iimenis asinis nozimé, ka Jiisu asinis ir parak maz glikozes. Ja glikozes Iimenis asinis
pazeminas parak daudz, Jus varat zaudét samanu (Jums var iestaties bezsamana). Nopietna
hipoglikémija var izraisit smadzenu bojajumus un var apdraudét dzivibu. Vairak informacijas skatit
ieraméta teksta §is lietoSanas instrukcijas beigas.

Smagas alergiskas reakcijas (reti, var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem): simptomi var biit plasas adas
reakcijas (izsitumi un nieze visa kermend), stipra adas vai glotadas tiiska (angioedéma), elpas trukums,
strauja asinsspiediena pazeminasanas ar atru sirdsdarbibu un sviSanu. Smagas alergiskas reakcijas pret
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insulinu un var apdraud@t dzivibu. Nekavgjoties izstastiet arstam, ja pamanat smagas alergiskas
reakcijas pazimes.

Adas parmainas injekcijas vieta

Ja Jus parak bieZi injic€jat insulinu viena vieta, taukaudi var sarukt (lipoatrofija, var rasties lidz 1 no
100 cilvékiem) vai sabiezét (lipohipertrofija, var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem). Zem adas var
izveidoties arT sacietgjumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze, rasanas
biezums nav zinams). Ja insulinu injicg apvidil ar sacietgjumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi.
Katru injic€Sanas reizi mainiet injekcijas vietu, lai palidzetu noverst $adu adas parmainu rasanos.

BieZzas blakusparadibas (var rasties [1dz 1 no 10 cilvékiem)

e Adas un alergiskas reakcijas injekcijas vieta

Pazimes var bt apsartums, neparasti stipras sapes injicéSanas laika, nieze, natrene, pietikums vai
iekaisums. Tas var izplatities ap injekcijas vietu. Vairums vieglo reakciju pret insulina preparatiem
parasti izziid dazas dienas vai nedglas.

Retas blakusparadibas (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem)

e Acureakcijas

Nozimiga glikozes Iimena kontroles maina (uzlaboSanas vai pasliktinasanas) var izraistt Tslaicigus
redzes traucgjumus. Ja Jums ir proliferativa retinopatija (cukura diab&ta izraisita acu slimiba), smaga
hipogliké€mija var izraistt 1slaicigu redzes zudumu.

e Visparéji traucéjumi
Retos gadijumos arstéSana ar insulinu var izraisit ari 1slaicigu idens uzkrasanos organisma ar
apaksstilbu un potisu pietuakumu.

Loti retas blakusparadibas (var rasties [1dz 1 no 10 000 cilveku)
Loti retos gadijumos var rasties disgeizija (garSas sajiitas parmainas) un mialgija (muskulu sapes).

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Kopuma bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam novérotas blakusparadibas ir lidzigas ka
pieaugusajiem.

Stdzibas par reakcijam injekcijas vieta (sapes injekcijas vieta, reakcija injekcijas vieta) un adas
reakcijam (izsitumi, natrene) relativi biezak noveérotas bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam,
salidzinot ar picauguS$ajiem pacientiem.

Kliisko pétijumu drosuma dati par berniem Iidz 2 gadu vecumam nav pieejami.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5.  Ka uzglabat ABASAGLAR
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pildspalvveida pilnslirces
etiketes pec ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
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Neiesaktas pildspalvveida pilnslirces
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldet.
Nenovietot ABASAGLAR pie saldétavas vai aukstuma elementa.

Iesaktas pildspalvveida pilnslirces

Iesaktu vai rezervei panemtu pildspalvveida pilnslirci drikst uzglabat maksimali 28 dienas temperattira
1idz 30 °C, sargdjot no tiesas siltuma un gaismas ietekmes. lesaktu pildspalvveida pilnslirci nedrikst
uzglabat ledusskapi. Nelietot to p&éc ST laika. Lai pasargatu no gaismas, péc katras injekcijas uzlieciet
vacinu pildspalvveida pilnslircei.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko ABASAGLAR satur
— Aktiva viela ir glargina insulins. Katrs mililitrs Skiduma satur 100 vienibas aktivas vielas
glargina insula (atbilst 3,64 mg).
— Citas ABASAGLAR sastavdalas: cinka oksids, metakrezols, glicerins, natrija hidroksids
(skatit 2. punktu “ABASAGLAR satur natriju”), salsskabe un fidens injekcijam.

ABASAGLAR argjais izskats un iepakojums
ABASAGLAR 100 vienibas/ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé KwikPen ir dzidrs un

bezkrasains skidums.

ABASAGLAR ir pieejams iepakojumos pa 5 pildspalvveida pilnslircém un daudzdevu iepakojumos,
kas sastav no 2 iepakojumiem, no kuriem katrs satur 5 pildspalvveida pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Niderlande.
RazZotajs

Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Francija.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu JIunu Henepaaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
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Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

E\rada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: + 34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romania

Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000
Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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HIPERGLIKEMIJA UN HIPOGLIKEMIJA

Vienmer nemiet [idzi cukuru (vismaz 20 gramus).

Glabajiet pie sevis informaciju, kas apliecina, ka Jums ir cukura diabéts.
HIPERGLIKEMIJA (parak augsts glikozes Iimenis asinis)

Ja glikozes imenis asinis ir parak augsts (hiperglikémija), Jus iespéjams esat injicejis par maz
insulina.

Kapéc rodas hiperglikemija?

Pieméri:
piem&ram, nepareizas uzglabasanas del;

- Jusu insulina pildspalvveida pilnslirce nedarbojas pareizi;

- samazinajusies Jusu fiziska slodze, Jums ir stress (emocionals distress, satraukums), trauma,
operacija, infekcija vai paaugstinata kermena temperatiira;

- Jus lietojat vai nesen lietojat dazas citas zales (skatit 2. punktu “Citas zales un ABASAGLAR”).

Bridinosi hiperglikémijas simptomi

Slapes, pastiprinata nepiecieSamiba urinét, nogurums, sausa ada, sejas piesartums, &stgribas zudums,
zems asinsspiediens, paatrinata sirdsdarbiba un glikoze un ketonvielas urina. Védersapes, atra un dzila
elposana, miegainiba vai pat bezsamana var biit smaga stavokla (ketoacidozes) pazimes, ko izraisTjis
insulna trikums.

Kas Jums jadara, ja Jums ir hiperglikémija?

Paradoties minétiem simptomiem, uzreiz parbaudiet glikozes Iimeni asinis un ketonvielas urina.
Smaga hiperglikémija vai ketoacidoze jaarste arstam, parasti slimnica.

HIPOGLIKEMIJA (zems glikozes limenis asinis)

Ja Jasu glikozes ITmenis asinis pazeminas par daudz, Jiis varat iekrist bezsamana. Smaga
hipoglikémija var izraist sirdslekmi vai smadzenu bojajumu un var apdraudét dzivibu. Parasti Jums
jaspgj atpazit, kad Jusu glikozes Iimenis asinis pazeminas par daudz, lai varat veikt pareizas darbibas.

Kapéec rodas hipoglikemija?

Piemeri:

- JUis injicgjat parak daudz insulina;

- izlaizat vai nokavgjat €dienreizi;

- ne€dat pietiekami vai &dat uzturu, kas satur mazak oglhidratu neka parasti (cukuru un cukuram
lidzigas vielas, ko sauc par oglhidratiem, tacu maksligie saldinataji NAV oglhidrati);

- zaudgjat oglhidratus vemsanas vai caurejas del;

- lietojat alkoholu, Tpasi, ja arT ne€dat pietickami daudz;

- Jums ir lielaka slodze neka parasti vai atskiriga fiziska aktivitate;

- JUs atveselojaties p&c traumas vai operacijas, vai Jums ir cita veida stress;

- JUs atveselojaties pec slimibas vai paaugstinatas kermena temperatiiras;

- lietojat vai nesen partraucat lietot kadas noteiktas zales (skatit 2. punktu “Citas zales un
ABASAGLAR”).

Hipoglikémija var rasties ar1 §ados gadijumos:

- ja tikko esat sacis insulinterapiju vai nomainijis insulina preparatu (ieprieks$¢jo bazalo insulinu
nomainot ar ABASAGLAR, hipoglikémija, ja ta rodas, biezak var biit no rita nevis nakt),

- ja glikozes ITmenis asinis ir gandriz normals vai ir nestabils;

- ja mainat adas apvidu, kur injicgjat insulinu (piem&ram, no augsstilba uz augsdelmu);
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- ja Jums ir smaga nieru vai aknu slimiba vai kada cita slimiba, piem&ram, hipotireoze.
Bridinosi hipoglikémijas simptomi

- Organisma

Simptomu, kas liecina, ka glikozes ITmenis Jiisu asinis pazeminas parmérigi vai loti atri, pieméri:
sviSana, vésa un mitra ada, trauksme, paatrinata sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens, sirdsklauves
un neregulara sirdsdarbiba. Sie simptomi bieZi rodas pirms pazeminata smadzenu glikozes limena
pazimém.

- Smadzenés

Simptomu, kas liecina par zemu glikozes Iimeni smadzengs, pieméri: galvassapes, stiprs izsalkums,
slikta duisa, vems$ana, nogurums, miegainiba, miega trauc€jumi, nemiers, agresiva uzvediba,
koncentrésanas speju zudums, traucéta reakcija, depresija, apjukums, runas trauc&jumi (reiz€m pilnigs
runas sp&ju zudums), redzes trauc€jumi, trice, paralize, tirpSanas sajlita (parestézija), nejutiguma un
tirpSanas sajiita ap muti, reibonis, paskontroles zudums, nespgja sevi apkopt, krampji, samanas
zudums.

Pirmie simptomi, kas Jiis bridina par hipoglikémiju (“bridinajuma simptomi”), var mainities,
pavajinaties vai vispar izzust, ja
- esat gados vecaks cilveks, ja slimojat ar cukura diab&tu ilgstosi vai ja Jums ir noteikta veida nervu
slimiba (diab&tiska autonoma neiropatija);
- nesen esat parcietis hipoglikémiju (pieméram, dienu ieprieks) vai ta attistas 1énam;
- Jums ir gandriz normals vai vismaz stipri “uzlabojies” glikozes ITmenis asinis;
- JUs nesen esat pargajis no dzivnieku (izcelsmes) insulina uz cilvéka insulina, piem&ram,
ABASAGLAR,
lietosanu;
- Jus lietojat vai esat lietojis noteiktas citas zales (skatit 2. punktu “Citas zales un ABASAGLAR”).
Sada gadijuma Jums var attistities smaga hipoglikémija (varat pat nogibt) pirms saprotat, kas notiek.
Labi parziniet sev raksturigos bridinajuma simptomus. Ja nepiecieSams, biezak parbaudiet glikozes
Iimeni asinis — tas palidzes Jums atklat vieglu hipoglike€miju nakti, ko citadi var nepamanit. Ja neesat
parliecinats, vai pazistat savus bridino$os simptomus, izvairieties no situacijam (pieméram,
autovadisanas), kad hipoglikémijas d&] Jis vargtu paklaut riskam sevi vai citus.

Ka Jums jarikojas, ja Jums ir hipoglikémija?

1. Neinjicgjiet insuliu. Nekavgjoties apediet aptuveni 10 lidz 20 g cukura, pieméram, glikozes,
cukurgraudinu vai salda dz€riena veida. Uzmanibu! Maksligie saldinataji un uzturprodukti ar
maksligajiem saldinatajiem (pieméram, digtiskie dz€rieni) nevarés noverst hipoglikémiju.

2. Tad apediet kadu uzturproduktu, kas ilgstosi paaugstina glikozes Itmeni asinis (piemé&ram, maizi vai
makaronus). Arstam vai medicinas masai jau ieprieks Jums to vajadz&ja pastastit.

AtgiiSanas no hipoglikémijas var aizkaveties tadel, ka ABASAGLAR darbojas ilgstosi.

3. Ja hipoglikémija atkartojas, ap&diet vél 10 Iidz 20 g cukura.

4. Ja nespgjat noverst hipoglik€miju vai ta atkartojas, nekavejoties sazinieties ar arstu.

Izstastiet $adu informaciju saviem radiniekiem, draugiem un tuviem kolégiem:

ja nesp€jat norit vai esat bezsamana, Jums nepiecieSama glikozes vai glikagona (zales, kas paaugstina
glikozes ITmeni asinis) injekcija. Sis injekcijas var veikt pat gadijuma, ja nav parliecibas, ka Jums ir
hipoglikémija.

Uzreiz pec glikozes ievadiSanas ieteicams parbaudit glikozes Itmeni asinis, lai noskaidrotu, vai Jums
tiesam bijusi hipoglikémija.
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LietoSanas instrukcija
ABASAGLAR 100 vienibas/ml KwikPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum glarginum

o

LUDZU, PIRMS LIETOSANAS IZLASIET SO INSTRUKCIJU

Izlasiet lietoSanas instrukciju pirms sakat lietot ABASAGLAR un katru reizi, kad nemat citu
ABASAGLAR KwikPen. Taja var biit ieklauta jauna informacija. ST informacija neaizstaj sarunu ar
veselibas apriipes specialistu par Jiisu veselibas stavokli vai arstéSanu.

ABASAGLAR KwikPen (“pilnslirce”) ir vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce ar 300 vienibam
(3 ml) glargina insulina. Ar vienu pildspalvveida pilnslirci Jis varat ievadit sev vairakas devas.
Pildspalvveida pilnslircé devu var iestatit ar 1 vienibas precizitati. Jiis varat ievadit no 1 Iidz

60 80 vienibam viena reize. Ja Jums nepiecieSama par 60 80 vienibam lielaka deva, Jums javeic
vairak par vienu injekciju. Katra injekcijas reiz€ virzulis parvietojas pavisam nedaudz, tadel Jus
varat nepamantt ta kustibu. Virzulis sasniegs kartridza beigas tikai tad, kad busit izlietojis visas
pildspalvveida pilnslircg eso$as 300 vienibas.

Nedodiet savu pilnSlirci citiem cilvékiem pat tad, ja adata ir nomainita. Nelietojiet adatas
vairakkart un nelietojiet tas kopigi ar citiem cilvekiem. Jius varat citiem nodot infekciju vai iegiit

to no citiem.

S1 pilnslirce nav ieteicama lietoSanai cilvekiem, kuri ir neredzigi vai ar redzes trauc€jumiem, bez
pilnslirces lietoSana apmacita cilveka palidzibas.

KwikPen sastavdalas

Pilnslirces uzgalis Kartridza turétajs Etikete Devas indikators
| |
| — i
| ) ] [ wrﬁz:i / %Q/
/ \ T |
Uzgala piestiprinatajs Gumijas uzmava Virzulis Pilnslirces Devas Devas poga
korpuss logs
PilnSlirces adatas sastavdalas Devas poga
(Adatas nav pievienotas iepakojumam) ar
zalu gredzenu
Adata
Adatas aréjais Adatas iek3gjais Papira parklajums

uzgalis uzgalis
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Ka pazit ABASAGLAR KwikPen

. Pildspalvveida injektora krasa:  gaisi peleks
° Devas poga: gaisi peleka ar zalu gredzenu gala
° Etiketes: gaisi pelekas ar zalam krasainam joslam

Injekeijas veik§anai nepiecieSams

- ABASAGLAR KwikPen

- Ar KwikPen saderiga adata (ieteicamas BD [Becton, Dickinson and Company] pilnslirces
adatas).

- Salvete.

PilnSlirces sagatavoSana

- Nomazgajiet rokas ar ziep€m un tdeni.

- Parbaudiet pilnslirci, lai parliecinatos, ka esat pan€mis 1sto insulina veidu. Tas ir Tpasi svarigi, ja
lietojat vairak neka 1 insulina veidu.

- Nelietojiet pilnslirci pec deriguma termina beigam, kas noraditas uz etiketes, vai vairak neka
28 dienas péc piln§lirces lietoSanas pirmas reizes.

- Vienmeér katrai injekcijai lietojiet jaunu adatu, lai palidz&tu noverst infic€Sanos un nepielautu
adatas nosprostos$anos.

1. solis

o Nonemiet pilnslirces uzgali taisna virziena. 2
- Nenonemiet pilnslirces etiketi.

o Notiriet gumijas uzmavu ar salveti. — | :
\"'-\_

ABASAGLAR jabiit dzidram un bezkrasainam. Y.
Nelietojiet, ja tas ir dulkains, krasains vai taja ir
dalinas vai nogulsnes.

2. solis

o Panemiet jaunu adatu.

o Nonemiet papira parklajumu no adatas argja
uzgala.

3. solis

o Uzspiediet adatu ar uzgali taisni uz

pilnslirces un grieziet adatu, kamér ta ir
ciesi pieskruvéta.

4. solis @

o Nonemiet adatas argjo uzgali. Neizmetiet

to. 4‘ |:\i — T
o Nonemiet adatas iek$€jo uzgali un izmetiet )

to aglabat Izmest
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Pilnslirces sagatavoSana
Sagatavojiet pirms katras injekcijas.
o Pilnslirces sagatavoSana nozimé, ka no adatas un kartridza tiek izvadits gaiss, kas var uzkraties
parastas lietoSanas laika, un tiek nodro$inata pareiza pilnslirces darbiba.
e Japirms katras injekcijas pilnslirce nav sagatavota, Jiis varat sanemt parak daudz vai parak
maz insulina.

5. solis
o Lai sagatavotu pilnslirci, pagrieziet devas
pogu, lai izveletos 2 vienibas.

6. solis

. Turiet pilnslirci ar adatu uz augsu. Viegli
uzsitiet pa kartridza turétaju, lai gaisa
burbuli sakrajas augs$puse.

7. solis

o Turpiniet turet pilnslirci ar adatu uz augsu.
Nospiediet devas injekcijas pogu, kameér ta
atduras un devas loga redzat “0”. Turiet
devas injekcijas pogu nospiestu un 1€ni
skaitiet I1dz 5.

Jums jaredz adatas gala insulins.
- Ja neredzat insulinu, atkartojiet

parbaudes solus, bet ne vairak par 4
reizém. .E

- Ja joprojam insulins neparadas,
nomainiet adatu un atkartojiet parbaudes S
solus.

Siki gaisa burbuli var palikt un neietekmés
ievadito devu.

Devas izvele
o Ar vienas injekcijas palidzibu ir iesp&jams ievadit no 1 Iidz 60 80 vienibam.
o Ja deva ir lielaka par 60 80 vienibam, var biit nepiecieSama vairak neka viena injekcija.
— Ja Jums ir nepiecieSama palidziba, lemjot par devas sadaliSanu, konsultgjieties ar savu
veselibas apriipes specialistu.
— Pirms katras injekcijas janem jauna adata un jaatkarto sagatavosana.
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8. solis

. Pagrieziet devas pogu, lai izvéletos vienibu
skaitu, kas Jums jainjic€. Devas
indikatoram jaatrodas preti Jums
vajadzigajai devai.

Devu pilnslirce var iestatit ar 1 vienibas
precizitati.

Devas pogu griezot, ir dzirdami klikski.
Devu NEDRIKST iestatit, skaitot
klikskus, jo ta Jiis varat iestatit
nepareizu devu.

Devu var mainit, pagrieZzot devas pogu
vajadzigaja virziena, lidz vajadziga
deva ir pret devas indikatoru.

Para skaitli ir uzdrukati uz devas
selektora.

- Nepara skaitli pec skaitla 1 redzami ka

garas linijas.

. Vienmer parbaudiet devas lodzina
redzamo skaitli, lai parliecinatos, ka ir
iestatita pareiza deva.

(Piemérs: izveletas 12 vienibas)

(Piemers: izveletas 25 vienibas)

J Piln§lirce Jums nelaus uzgriezt vairak vienibu, neka taja atlicis.
o Ja Jums vajadziga lielaka deva, neka pilnslircg atlicis, Jiis varat vai nu:
injicét pilnslircg atlikuso daudzumu un ar jaunu pilnslirci ievadit pietrikuso daudzumu vai

nemt jaunu pilnslirci un injicét pilnu devu.

. Tas ir normali, ja ir redzams, ka pilnslircg ir atlicis insulina daudzums, ko nevar injicét.
InjicéSana

. Injic&jiet insulinu ta, ka veselibas apripes specialists Jums radijis.

. Katru reizi mainiet injekcijas vietu (rotgjiet).

. Neméginiet mainit devu injicéSanas laika.

72




9. solis
Izvelieties injekcijas vietu.

o ABASAGLAR injic€ zem adas (subkutani)
vedera, sezas apvidi, augsstilba vai
augSdelma.

o Sagatavojiet adu, ka ieteicis veselibas
apriipes specialists.

10. solis
. Ieduriet adatu ada.

o Spiediet devas injekcijas pogu, [idz ta
apstajas.

Turpiniet turét devas pogu
nospiestu un pirms adatas
iznemsanas leni aizskaitiet
lidz 5

Neméginiet ievadit insulinu, griezot devas pogu.
Griezot devas pogu, Jis insulinu sev
NEIEVADISIT.

11. solis
) Izvelciet adatu no adas.

- Insulina piliens adatas gala drikst but.
Tas neietekmgs Jiisu sanemto devu.

o Parbaudiet devas lodzina redzamo skaitli.

- Jadevas lodzina redzat “0”, Jus esat
ievadijis sev visu iestatito insulina devu.

- Jadevas lodzina nav redzams “0”,
neiestatiet devu atkartoti. Ieduriet adatu
ada un pabeidziet injekciju Iidz galam.

- Ja Jums vel arvien Skiet, ka neesat
ievadijis visu iestatito devu, nesaciet
devas ievadiSanu no sakuma un
neatkartojiet injekciju. Kontrolgjiet
glikozes Itmeni asinis, ka noradijis
veselibas apriipes specialists.

- Ja Jums parasti nepiecieSamas
2 injekcijas, lai ievaditu visu devu,
noteikti veiciet sev otro injekciju.

Katra injekcijas reiz€ virzulis parvietojas pavisam
nedaudz, tade] Jus varat nepamanit ta kustibu.

Ja p&c adatas izvilkSanas uz adas ir redzams asins
piliens, viegli piespiediet injekcijas vietai marles

gabalinu vai salveti. Nerivéjiet apvidu.
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Péc injekcijas

12. solis
. Ripigi uzlieciet adatas argjo uzgali.

13. solis \\

o Noskrtivejiet adatu ar uzgali un izmetiet to,
ka noradijis veselibas apriipes specialists. , = L

o Neuzglabajiet pilnslirci ar piestiprinatu
adatu, lai nepielautu nopladi, adatas _
nosprostosanos un gaisa iekliiSanu /
pilnslirce.

14. solis

o Uzlieciet atpakal pilnslirces uzgali, lai :>

uzgala piestiprinatajs biitu pret devu

indikatoru, un uzspiediet to taisni virs. e —

Pildspalvveida §lir¢u un adatu izmesana

o Ielieciet izlietotas adatas aizvakojama, necaurdurama tvertng, kas paredz&ta asiem
prieckSmetiem.

o Nelietojiet atkartoti asu prieck§metu tvertni.

o Jautajiet veselibas apriipes specialistam par iesp&jam pareizi iznicinat pildspalvveida §lirces un
asu priekSmetu tvertni.

o Noradijumi par adatu izmeSanu nav paredzeti vietgjo, veselibas apriipes specialista vai valsts
struktiiru noradfjumu aizstasanai.

Pilnslirces uzglabasana

Nelietotas pilnSlirces

. Uzglabajiet nelietotas pilnslirces ledusskapi no 2 °C Iidz 8 °C temperatiira.

. Nesasaldéjiet ABASAGLAR. Nelietojiet to, ja tas bijis sasaldgts.

° Nelietotas piln§lirces var lietot Iidz deriguma termina beigam, kas noraditas uz etiketes, ja
pilnslirce ir glabata ledusskapi.

Iesakta pilnslirce

. Uzglabajiet pilnslirci, kuru paslaik lietojat, istabas temperatiira (Iidz 30 °C) un sargajot no
siltuma un gaismas.

. Izmetiet pilnslirci, kuru paslaik lietojat, pec 28 dienam pat tad, ja taja vel ir palicis insulins.

Visparéja informacija par pilnSlirces drosu un efektivu lietoSanu

. Uzglabajiet pilnslirci un adatas bérniem neredzama un nepieejama vieta.
. Nelietojiet pilnslirci, ja kada tas dala izskatas saliizusi vai bojata.
. Vienmer nésajiet [idzi rezerves pilnslirci gadijumam, ja lietota pilnslirce pazud vai sabojajas.
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Klidu novérsana

J Ja nevarat nonemt pilnslirces uzgali, viegli pagrieziet uzgali atpaka] un uz prieksu un tad velciet
uzgali taisni nost.
. Ja ir griiti nospiest devas pogu:

- Var palidzet 1énaka devas injekcijas pogas nospieSana injekcijas laika.
- Adata var biit aizsprostota. Uzlieciet jaunu adatu un sagatavojiet pilnslirci.
- Pilnslirce var but putekli, ediens vai skidrums. Izmetiet pilnslirci un nemiet jaunu.

Ja Jums ir kadi jautajumi vai grutibas ar ABASAGLAR KwikPen lietosanu, prasiet palidzibu
veselibas apriipes specialistam.

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
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