I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Apidra 100 vienibas/ml $kidums injekcijam flakona

Apidra 100 vienibas/ml $kidums injekcijam kartridza

Apidra SoloStar 100 vienibas/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs mililitrs satur 100 vienibas glulizina insultna (/nsulinum glulisinum) (atbilst 3,49 mg).

Apidra 100 vienitbas/ml Skidums injekcijam flakona
Katrs flakons satur 10 ml skiduma injekcijam, kas atbilst 1000 vienibam.

Apidra 100 vienibas/ml Skidums injekcijam kartridza
Katrs kartridzs satur 3 ml skiduma injekcijam, kas atbilst 300 vienibam.

Apidra SoloStar 100 vientbas/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircée
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml $kiduma injekcijam, kas atbilst 300 vienibam.

Glulizina insulins tiek iegts ar rekombinantas DNS tehnologijas palidzibu, izmantojot Escherichia
coli.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apidra 100 vienibas/ml Skidums injekcijam flakona
Skidums injekcijam flakona.

Apidra 100 vienibas/ml Skidums injekcijam kartridza
Skidums injekcijam kartridza.

Apidra SoloStar 100 vienibas/ml Skidums injekcijam pildspalvveida pilnsirce
Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.

Dzidrs, bezkrasains fidens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pieaugusajiem, pusaudziem un 6 gadus veciem vai vecakiem b&rniem cukura diabgta arste€Sanai, ja
nepiecieSama insulinterapija.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
St preparata stiprums ir noteikts vienibas. Sis vienibas attiecas tikai uz Apidra un nav tas pasas SV vai

vienibas, ko lieto, lai izteiktu citu insulina analogu stiprumu (skatit 5.1. apakSpunktu).

Apidra jalieto atbilstosi sheémai, kas ietver art vidgji ilgas vai ilgstoSas darbibas insulia preparatu vai
bazala insulina analogu, un to var lietot kopa ar peroraliem hipoglikémiskiem Iidzekliem.

Apidra deva japielago individuali.



Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu glulizina insulina farmakokingtiskas tpasibas kopuma
saglabajas. Tomer traucétas nieru darbibas gadijuma var samazinaties nepieciesamiba p&c insulina
(skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar pavajinatu aknu darbibu glulizina insulina farmakokingtiskas Tpasibas nav pétitas.
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem nepiecieSamiba p&c insulina var samazinaties pavajinatas
glikoneogen&zes sp&jas un samazinata insulina metabolisma dgl.

Gados vecaki cilveki
Ir maz farmakokingtisko datu par gados vecakiem pacientiem ar cukura diab&tu. Nieru darbibas

pavajinasanas del var bt mazaka nepiecieSamiba p&c insulina.

Pediatriska populacija
Nav pietickami daudz kliniskas informacijas par Apidra lietoSanu beriem, kuri jaunaki par 6 gadiem.

LietoSanas veids

Apidra 100 vienitbas/ml skidums injekcijam flakona

Intravenoza lietoSana

Apidra var ievadit intravenozi. Tas javeic veselibas apripes specialistiem. Apidra nav atlauts lietot
maistjuma ar glikozes vai Ringera $kidumu vai kadu citu insulinu.

Nepartrauktas darbibas subkutana insulina infuizija

Apidra drikst lietot nepartrauktas darbibas subkutana insulina infiizija (Continuous Subcutaneous
Insulin Infusion - CSII) siiknu sisteémas, kas pieme&rotas insulina inflizijam ar atbilsto§iem katetriem un
rezervuariem. Pacientiem, kuri lieto CSII, jasanem visaptverosi noradijumi par stikna sisteémas
lietoSanu.

Apidra ievadiSanai izmantotie infliziju piederumi un rezervuars janomaina ne vélak ka ik péc

48 stundam, ievérojot aseptikas noteikumus. Sie noradijumi var atskirties no visparigiem siikna
lietoSanas noradijumiem. Svarigi, lai, lietojot Apidra, pacienti ieveérotu Apidra specifiskus
noradijumus. Ja netiek ieveroti specifiski Apidra lietoSanas noradijumi, var rasties nopietnas
blakusparadibas.

Lietojot ar subkutanas insulina infuzijas stikni, Apidra nedrikst lietot maisjjuma ar $kidinatajiem vai
kadu citu insulmu.

Pacientiem, kuri lieto Apidra ar CSII, sikna sistémas bojajuma gadijuma jabiit pieejamam
alternativam insulina ievades veidam (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Apidra 100 vienibas/ml Skidums injekcijam flakona
Detalizetaku informaciju par rikosanos skatit talak 6.6. apakSpunkta.

Apidra 100 vienibas/ml Skidums injekcijam kartridza

Apidra 100 vienibas/ml kartridzos ir piemerots tikai subkutanam injekcijam ar atkartoti lietojamu
pildspalvveida injektoru (skatit 4.4. apakSpunktu). Ja nepiecieSama ievadiSana ar §lirci, intravenozu
injekciju vai infuzijas stikni, jaizmanto flakons (skatit 4.4. apaksSpunktu). Detaliz&taku informaciju par
rikoSanos skattt talak 6.6. apakSpunkta.

Apidra SoloStar 100 vienibas/ml Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Apidra 100 vienibas/ml pildspalvveida pilnslirc€ ir pieme&rots tikai subkutanam injekcijam. Ja
nepiecieSama ievadiSana ar §lirci, intravenozu injekciju vai infiizijas siikni, jaizmanto flakons (skatit
4.4. apakSpunktu).

Subkutana lietoSana
Apidra jaievada subkutana injekcija 1si (0 — 15 minites) pirms vai uzreiz p€c &dienreizes vai ar
nepartrauktas darbibas subkutano stikni infuzijam.



Apidra jaievada subkutani védera prieksgja siena, augsstilba vai deltveida muskula apvidi, vai
nepartraukta infuzija védera prieksgja siena. Injekcijas vietas un infiizijas vietas injekcijas apvidus
ietvaros (vedera, augsstilba vai deltveida muskula apvidii) katru reizi ir jamaina, lai mazinatu
lipodistrofijas un adas amiloidozes risku (skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu).

Uzstksanas atrumu un Iidz ar to darbibas sakumu un ilgumu var ietekmét injekcijas vieta, fiziska
slodze un citi faktori. Subkutana injekcija veédera priek$gja siena nodros§ina nedaudz atraku uzsiik§anos
neka citas injekcijas vietas (skatit 5.2. apakSpunktu).

Jauzmanas, lai zales neievaditu asinsvada. P&c injekcijas injekcijas vietu nedrikst maset. Pacientam
jaiemaca pareiza injekcijas izdariSanas tehnika.

LietoSana maisijuma ar citiem insultniem
Injicgjot subkutani, Apidra nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém, iznemot NPH cilveka
insulinu.

Detalizétaku informaciju par apieSanos skatit talak 6.6. apakSpunkta.
Pirms SoloStar lietoSanas uzmanigi jaizlasa lietoSanas instrukcija sniegtie noradijumi (skatit
6.6. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

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

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

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

numurs.

Cita insulina tipa vai zZimola preparata ordin€Sana pacientam javeic stingra mediciniska uzraudziba.
Atskiriga stipruma, zimola (razotaja), tipa (regulara, neitrala protamina Hagedorna [NPH], lente,
ilgstosas iedarbibas u.c.), izcelsmes (dzivnieku, cilveka, cilvéka insulina analogs) un/vai razo$anas
metodes de| var biit jamaina deva. Var bt japielago vienlaicigi lietota perorala pretdiabg@ta terapija.

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insulinu ievada vietas ar $adam reakcijam, pastav potencials aizkavétas
insulina uzsiikSanas un pasliktinatas glikeémiskas kontroles risks. Zinots, ka, peksni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikémija. P&c injekcijas vietas mainas ieteicams
kontrol&t glikozes ITmeni asinis un var biit jaapsver pretdiab&ta zalu devas pielagosana.

Hiperglikémija
Nepietickamas devas ievadiSana vai arstéSanas partraukSana, Tpasi insulinatkarigam cukura diab&ta
pacientam var izraisit hiperglik€miju un diab&tisko ketoacidozi — potenciali letalus stavok]us.

Hipoglikémija

Hipoglikémijas rasanas laiks ir atkarigs no ievadita insulina preparata darbibas parametriem, tapec tas
var maintties, kad tiek mainita arstéSanas shéma.

Stavokli, kas var izmainit agrinos hipoglikémijas bridinosos simptomus vai padarit tos vajak izteiktus,
ir ilgsto$s cukura diabéts, intensific€ta insulinterapija, diab&tiska neiropatija, zales, pieméram, beta
blokatori, vai p&c dzivnieku izcelsmes insulina nomainas ar cilvéka insulinu.

Devas pielagosana var biit nepiecieSama arT tad, ja pacientam ir palielinata fiziska slodze vai mainas
ierastais &dienreizu plans. Fiziskas nodarbibas uzreiz pec maltites var palielinat hipoglik&€mijas risku.
Ja hipoglikémija rodas péc atras darbibas insulina analoga injekcijas, ta iesp&jama agrak neka péc
Skistosa cilveka insulina ievadiSanas.



Nekorigeta hipoglikémija vai hiperglikémija var izraisit samanas zudumu, komu vai navi.
Slimibas vai emocionalu pardzivojumu laika nepiecieSamiba péc insulina var mainities.

Apidra 100 vienibas/ml Skidums injekcijam
Pildspalvveida injektori, ko paredzgts izmantot ar Apidra 100 vienibas/ml §kidumu injekcijam
kartridza
Apidra 100 vienibas/ml kartridZos ir piemérotas tikai subkutanam injekcijam. Ja nepiecieSama
ievadiSana ar §lirci, intravenozu injekciju vai infuizijas sukni, jaizmanto flakons.
Apidra kartridzi jalieto tikai ar $adiem pildspalvveida injektoriem:
- JuniorSTAR, ar kuru Apidra var ievadit ar 0,5 vienibu precizitati;
- CIlikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar un AllStar PRO, ar kuriem Apidra var ievadit ar

1 vienibas precizitati.
Sos kartridzus nedrikst izmantot ne ar kadiem citiem atkartoti lietojamiem pildspalvveida injektoriem,
jo dozesanas precizitate pieradita tikai ar min€tajiem pildspalvveida injektoriem (skatit 4.2. un 6.6.
apakSpunktu).
Visi Sie pildspalvveida injektori Jiisu valsti var nebiit pieejami.

Zalu lietoSanas kltidas

Zinots par zalu lietoSanas kliidam, kuru gadijuma glulizina insulina vieta nejausi lietots cits insulins,
pasi ilgas darbibas insulins. Pirms katras injekcijas vienmér japarbauda insulina etikete, lai izvairTtos
no klidam glulizina insulina un citu insulinu lietoSana.

Apidra 100 vienibas/ml Skidums injekcijam flakona

Nepartrauktas darbibas subkutana insulina infuizija

Insulina stikna vai infiizijas ierices bojajums vai rikoSanas kltidas driz var izraisit hiperglikémiju,
ketozi un diab&tisku ketoacidozi. Hiperglikémija, ketoze vai diab&tiska ketoacidoze tilit jaidentifice
un jakorige.

Zinots par diabétiskas ketoacidozes gadijumiem, Apidra ievadot nepartrauktas darbibas subkutanas
insulina infuzijas veida ar stikna sistému. Vairums gadijumu bija saistiti ar rikoSanas klidam vai stikna
sistémas bojajumu.

Periodiski var biit nepiecieSamas papildu subkutanas Apidra injekcijas. Pacienti, kurus arste ar
nepartrauktas darbibas subkutanas insulina inftizijas stikni, jaapmaca ievadit insulinu injekcijas veida
un viniem jabiit pieejamai alternativai insulina ievadiSanas sist€émai, ja stikna sisteéma sabojajas (skatit
4.2. un 4.8. apaksSpunktu).

Paligvielas
Sis zales satur mazak neka 1 mmol (23 mg) natrija deva, biitiba tas ir natriju nesaturosas.

Apidra satur metakrezolu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Apidra kombinacija ar pioglitazonu

Pioglitazonu lietojot kombinacija ar insulinu, zinots par sirds mazspg&jas gadijumiem, Ipasi pacientiem
ar kardialas sirds mazsp€jas rasanas riska faktoriem. Tas janem vera, ja tiek apsverta arst€Sana ar
pioglitazona un Apidra 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.

Apidra SoloStar 100 vientbas/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircée

RikoSanas ar SoloStar pildspalvveida piln§lirci

Apidra 100 vienibas/ml pildspalvveida pilnslirc€ ir piem&rots tikai subkutanam injekcijam. Ja
nepiecie$ama ievadiSana ar §lirci, intravenozu injekciju vai infiizijas siikni, jaizmanto flakons. Pirms
SoloStar izmantoSanas uzmanigi jaizlasa lietoSanas instrukcija sniegtie noradijumi par lietoSanu.
SoloStar jalieto, ka ieteikts Sajos lietoSanas noradijumos (skatit 6.6. apakSpunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakokingtiskas mijiedarbibas pétfjumi nav veikti. Pamatojoties uz empiriskam zinasanam, kas
iegiitas Iidzigu zalu lietoSanas laika, kltniski nozimiga farmakoking&tiska mijiedarbiba nav paredzama.



Daudzas vielas ietekmé glikozes metabolismu, tapéc var bt japielago glulizina insulina deva un javeic
1pasi riipiga noveérosana.

Vielas, kas var pastiprinat glikozes Iimeni asinis pazemino$o darbibu un pastiprinat jutibu pret
hipoglikeémiju, ir peroralie pretdiabé&ta [idzekli, angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori,
dizopiramids, fibrati, fluoksetins, monoaminoksidazes inhibitori (MAO inhibitori), pentoksifilins,
propoksifens, salicilati un sulfanilamidu antibiotikas.

Vielas, kas var pavajinat glikozes Iimeni asinis pazemino$o darbibu, ir kortikosteroidi, danazols,
diazoksids, diuretiskie Iidzekli, glikagons, izoniazids, fenotiazina atvasinajumi, somatropins,
simpatomimétiskie I1dzekli (piem&ram, epinefiins [adrenalins], salbutamols, terbutalins),
vairogdziedzera hormoni, estrogéni, progestini (piemeéram, peroralajos pretapauglosanas lidzeklos),
proteazes inhibitori un atipiskie antipsihotiskie [idzekli (piemeram, olanzapins un klozapins).

Beta blokatori, klonidins, litija sali vai alkohols var vai nu pastiprinat, vai pavajinat insulina glikozes
Itmeni asinis pazeminoso darbibu. Pentamidins var izraisit hipoglike€miju, p&c kuras reizém iesp&jama
hiperglikémija.

Turklat simpatolitisko Iidzek]u, piem&ram, beta blokatoru, klonidina, guanetidina un rezerpina,
ietekmé adrenergiskas kontrregulacijas pazimes var bt pavajinatas, vai to var nebiit vispar.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba

Datu par glulizina insulina lietoSanu griitniec€m nav vai ari to apjoms ir ierobeZots (ir dati par mazak
neka 300 griitniecibu iznakumu).

Reprodukcijas petijumos ar dzivniekiem nav atklatas nekadas atskiribas starp glulizina insulinu un
cilvéka insulu attieciba uz gritniecibu, embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai p&cdzemdibu
attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu).

Lietojot sievietem griitniecibas laika, jaievero piesardziba. Ripiga glikozes limena kontrole ir loti
svariga.

Pacientem ar jau ieprieks diagnosticgtu vai gritniecibas diab&tu Joti svarigi saglabat labu metabolisma
kontroli visa griitniecibas laika. Pirmaja trimestrT nepiecieSamiba p&c insulina var samazinaties, bet
otraja un tresaja trimestr1 ta parasti palielinas. Uzreiz pec dzemdibam nepiecieSamiba p&c insulina
strauji samazinas.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai glulizina insulins izdalas mates piena cilvekam, tacu parasti pec iekskigas liectoSanas
insulins neizdalas mates piena un neuzsiicas.

Mateém bérna zidiSanas perioda var biit jamaina insulina deva un dicta.

Fertilitate
Reproduktivas funkcijas p&tijumos ar glulizina insulinu dzivniekiem nav atklata nelabvéliga ietekme
uz fertilitati.

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

Hipoglik&mijas vai hiperglikémijas d€l, vai, pieméram, pasliktinoties redzei, var tikt traucéta pacienta
sp&ja koncentréties un reagét. Tas var radit risku situacijas, kad $is sp€jas ir Tpasi svarigas (piem&ram,
vadot automasinu vai apkalpojot mehanismus).

Pacientiem jaiesaka veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no hipoglikémijas transportlidzeklu
vadisanas laika. Ipasi svarigi tas ir tiem pacientiem, kuriem ir pavajinati hipoglikémijas bridinosie
simptomi, vai kuri tos nejiit, ka arf pacientiem, kuriem hipoglikémijas ir bieZi. Sados gadijumos
jaapsver, vai vispar butu vélams vadit transportlidzekli.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Kopsavilkums par drosumu

Hipoglikémija — biezaka insulinterapijas blakusparadiba — iesp&jama tad, kad insulina deva ir parak
liela attieciba pret insulina vajadzibu.




Blakusparadibu apkopojums tabulas veida

Talak pa organu sistemam dilstosa sastopamibas seciba minétas kliniskajos pétijumos noveérotas
blakusparadibas (loti biezi: >1/10; biezi: >1/100 Iidz <1/10; retak: >1/1000 lidz <1/100; reti:
>1/10 000 Iidz <1/1000; loti reti: <1/10 000), nezinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

MedDRA Loti biezi Biezi Retak Reti Nav zinami
organu
sistemas
grupas
Vielmainas | Hipoglikémija Hiperglikemija
un uztures (kas var
traucejumi izraisit
diabetisku
ketoacidozi'?)

Adas un Reakcijas Lipodistrofija | Adas
zemadas injekcijas amiloidoze
audu vieta
bojajumi Lokalas

paaugstinatas

jutibas

reakcijas
Vispareji Sistemiskas
traucéjumi paaugstinatas
un reakcijas jutibas
ievadiSanas reakcijas
vieta
) Apidra 100 vienibas/ml §kidums injekcijam flakona: vairums gadijumu bija saistiti ar riko$anas kliidam vai
stikna sistémas bojajumu, Apidra lietojot ar CSII.

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Vielmainas un uztures traucéjumi

Hipoglik&mijas simptomi parasti rodas peksni. Tie var but auksti sviedri, v€sa, bala ada, nogurums,
nervozitate vai trice, trauksme, neparasts nogurums vai vajums, apjukums, apgritinata sp&ja
koncentréties, miegainiba, parmerigs izsalkums, redzes izmainas, galvassapes, slikta diisa un
sirdsklauves. Hipogliké€mija var kliit smaga un izraisit bezsamanu un/vai krampjus, ka arf izraisit
1slaicigus vai paliekoSus galvas smadzenu darbibas traucgjumus vai pat navi.

Apidra 100 vienibas/ml Skidums injekcijam flakona

Zinots par hiperglik€mijas gadijumiem, lietojot Apidra ar CSII (skatit 4.4. apakSpunktu), kas var
izraistt diabetisko ketoacidozi (DKA); vairums gadijumu bija saistiti ar rikoSanas klidam vai stkna
sistémas bojajumu. Pacientiem vienmér jaievéro Apidra specifiski noradijumi un vienmér jabiit
pieejamai alternativai insulina ievadiSanas sist€mai, ja stikna sist€éma sabojajas.

Adas un zemadas audu bojajumi

Arste3anas laika ar insulinu iesp&jamas viet€jas paaugstinatas jutibas reakcijas (apsartums, pietikums
un nieze injekcijas vieta). Sis reakcijas parasti ir parejosas un turpmakas arsté$anas gaita tam
vajadzetu izzust.

Injekcijas vieta var rasties lipodistrofija un adas amiloidoze un aizkavét lokalo insulina uzsiiksanos.
Pastavigi mainot injekcijas vietu noteikta injicg€Sanas apvidd, var samazinat vai noverst $adu reakciju
raSanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Vispareéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vietd



Vispargjas paaugstinatas jutibas reakcijas var izpausties ar natreni, spiedosu sajiitu kriitis, aizdusu,
alergisku dermatitu un niezi. Smagi generaliz&tas alergijas gadijumi, tostarp anafilaktiska reakcija, var
biit dzivibai bistami.

Zinosana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi 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
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Simptomi

Parmérigas insulina aktivitates d€| salidzinajuma ar uznemto uzturu un izt€r&to energiju iesp&jama
hipoglikémija.

Nav pieejami specifiski dati par glulizina insulina pardozé$anu. Tomér hipoglikémija var&tu attistities
secigas stadijas.

ArstéSana

Vieglu hipoglikemiju var arstet, iekskigi lietojot glikozi vai ar cukuru saldinatus produktus. Tapec
cukura diabgta pacientam ieteicams vienmer n€sat lidzi dazus cukurgraudinus, saldumus, cepumus vai
ar cukuru saldinatu auglu sulu.

Smagu hipoglikémiju, kad pacients ir bezsamana, var arstet ar glikagonu (0,5 mg Iidz 1 mg), ko
atbilstosi apmacita persona ievada intramuskulari vai subkutani, vai ar glikozi, ko intravenozi ievada
veselibas apriipes specialists. Glikoze jaievada intravenozi, ja pacients nereagé uz glikagonu

10 I1idz 15 minGsu laika.

P&c samanas atgtiSanas ieteicams iekskigi lietot oglhidratus, lai pacientam nesaktos atkartota
hipoglikémija.

Pec glikagona injekcijas pacients janovero slimnica, lai noskaidrotu §Ts smagas hipoglikémijas c€loni
un noverstu turpmakus lidzigus gadijumus.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales cukura diab&ta arstéSanai, atras darbibas insulini un to analogi
injekcijam. ATK kods: A1I0AB06

Darbibas mehanisms

Glulizina insulins ir rekombinants cilvéka insulina analogs, kura darbiba ir tikpat speciga ka
regularajam cilvéka insulinam. Glulizina insulinam ir straujaks darbibas sakums un Tslaicigaka darbiba
neka regularajam cilvéka insulinam.

Insulinu un insulina analogu, ar1 glulizina insulina galvena darbiba ir glikozes metabolisma regulacija.
Insulini pazemina glikozes Iimeni asinis, stimulgjot glikozes uznemsanu periferajos audos, Tpasi
skeleta muskulos un taukaudos, un inhib&jot glikozes veido$anos aknas. Insulins inhibg lipolizi
adipocitos, inhib€ proteolizi un veicina olbaltumvielu sintgzi.

P&tfjumi veseliem brivpratigajiem un cukura diabé&ta pacientiem rada, ka glulizina insultnam ir atraks
darbibas sakums un Tslaicigaka darbiba neka regularajam cilveka insulinam, ja to ievada subkutani.
Injicgjot glulizina insulinu subkutani, glikozes ITmeni pazeminosa darbiba saksies 10-20 mintsu laika.
Salidzinot ar subkutanu ievadi, ir noverots, ka péc intravenozas ievadiSanas iedarbiba sakas atrak un ir
1saka, ka arT ir noverota lielaka maksimalas atbildreakcijas intensitate. Glulizina insulina un regulara
cilveka insulina glikozes limeni pazeminosa darbiba ir vienada, ja tos ievada intravenozi. Vienai
glulizina insulina vienibai ir tada pati glikozes [imeni pazeminosa darbiba ka vienai regulara cilvéka
insulina vienibai.



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

Devas proporcionalitate

Pétfjuma ar 18 virieSu dzimuma pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu, kas bija 21 Iidz 50 gadus veci,
glulizina insulinam bija devai proporcionala glikozes Iimeni mazinosa ietekme terapeitisku devu
robezas no 0,075 lidz 0,15 vienibam/kg, un, lietojot 0,3 vienibas/kg vai lielaku devu, mazak neka
proporcionali paliclingjas glikozes ITmeni mazinos§a ietekme tapat ka cilvéka insulinam.

Glulizina insulins sak darboties apméram divreiz atrak par regularo cilvéka insulinu un ta glikozes
Iimeni mazinosa darbiba beidzas apméram 2 stundas agrak neka regularajam cilvéka insultnam.

I fazes pétijuma pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu vért€ja glulizina insulina un regulara cilvéka
insulina glikozes Itmeni pazeminoSo darbibu, ievadot tos subkutani 0,15 vienibas/kg deva dazados
laikos attieciba pret 15 miniiSu standarta €dienreizi. Dati liecinaja, ka glulizina insulins, ievadits

2 miniites pirms &dienreizes, nodro§ina tadu pasu postprandialo glikémijas kontroli ka regularais
cilveka insulins, kas ievadits 30 miniites pirms €dienreizes. Ievadot 2 miniites pirms &dienreizes,
glulizina insulins nodros§indja labaku postprandialo kontroli neka regularais cilvéka insulins, kas tika
ievadits 2 miniites pirms &dienreizes. Glulizina insulins, ievadits 15 mintites p&c €dienreizes sakuma,
nodrosina tadu pasu glikémijas kontroli ka regularais cilvéka insulins, kas ievadits 2 mindites pirms
edienreizes (skattt 1. attelu).
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1. attels: Vidgja glikozes Iimeni pazeminosa darbiba 6 stundu laika 20 pacientiem ar 1. tipa cukura
diabétu. Glulizina insulins, ievadits 2 miniites (GLULIZINS - pirms) pirms &dienreizes sakuma,
salidzinats ar regularo cilvéka insulinu, kas ievadits 30 miniites (REGULARALIS insulins - 30 min)
pirms &dienreizes sakuma (1.A att€ls), un salidzinats ar regularo cilvéka insulinu, kas ievadits

2 miniites (REGULARALIS insulins - pirms) pirms &dienreizes (1.B attéls). Glulizina insulins, ievadits
15 miniites (GLULIZINS - p&c) péc edienreizes sakuma, salidzinats ar regularo cilveka insulinu, kas
ievadits 2 miniites (REGULARAIS insulins - pirms) pirms &dienreizes sakuma (1.C attéls). Uz x-ass
nulle (bultina) ir 15 mintiSu &dienreizes sakums.

AptaukoSanas
I fazes petijums, kas tika veikts ar glulizina insulinu, lispro un regularo cilvéka insulinu pacientu

grupa, kuriem bija aptaukoSanas, pieradijis, ka glulizina insulins saglaba savas atras iedarbibas
Tpasibas. Saja petijuma laiks, 1idz tika sasniegti 20% no kop&ja AUC, un AUC (0 - 2 h), kas parada
agrino glikozes ITmeni pazemino$o darbibu, bija attiecigi 114 miniites un 427 mg/kg glulizina
insulinam, 121 mindite un 354 mg/kg lispro, 150 mintGisu un 197 mg/kg regularajam cilvéka insuliam
(skattt 2. attelu).
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2. attéls: Glikozes inflizijas atrums (GIA) peéc subkutanas 0,3 vienibu/kg glulizina insulina
(GLULIZINS) vai lispro insulina (LISPRO), vai regulara cilvéka insulina (REGULARALIS insulins)
injekcijas aptaukojusos pacientu grupa.

Cits I fazes pétijums par glulizina insulinu un lispro insulinu 80 cilvékiem bez diab&ta ar kermena
masas indeksu plasas robezas (18 — 46 kg/m?) liecindja, ka atra iedarbiba parasti tiek nodrosinata, ja
kermena masas indekss (KMI) ir plasas robezas, bet kopgja glikozes Iimeni mazinosa iedarbiba
samazinas, ja aptaukoSanas ir lielaka.

Vidgji kopgjais GIA AUC 0 — 1 stunda bija 102+75 mg/kg un 158+100 mg/kg, lictojot attiecigi 0,2 un
0,4 vienibas/kg glulizina insulina, un bija 83,1+72,8 mg/kg un 112,3+70,8 mg/kg, lictojot attiecigi

0,2 un 0,4 vienibas/kg lispro insulina.

[ fazes pétijums par 18 pacientiem ar aptaukoSanos un 2. tipa cukura diab&tu (KMI 35 — 40 kg/m?), kas
lietoja glulizina insulinu un lispro insulinu [90% T1:0,81; 0,95 (p=<0,01)], liecinaja, ka glulizina
insulins efektivi kontrole diennakts postprandiala glikozes limena svarstibas asinis.

Kliniska efektivitate un drosiba

1. tipa cukura diabéts - pieaugusie

26 nedgelu III fazes klmiskaja p&tijuma, kura tika salidzinats glulizina insulins ar lispro insulinu, abus
injicgjot subkutani neilgi (0 - 15 miniites) pirms &dienreizes pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu, kas
par bazalo insulinu lietoja glargina insulinu, glulizina insulins bija salidzinams ar lispro insulinu
glikemijas kontroles zina, par ko liecinaja glikozeta hemoglobina parmainas (izteiktas ka HbA ¢
ekvivalents) no pétfjuma sakuma lidz mérka raksturlielumam. Konstatgja Iidzigus glikozes
paskontroles mérfjumu rezultatus. Lietojot glulizina insulinu, bazala insulina deva nebija japalielina
atSkiriba no lispro insulina lietoSanas.

12 nedglu 111 fazes kliniskaja pétijuma pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu, kas tika arstéti ar glargina
insulinu ka bazalo terapiju, novérots, ka glulizina insulina ievadi$ana uzreiz p&c &dienreizes nodrosina
iedarbibu, kas ir I1dziga glulizina insulina ievadisanai tiesSi pirms &dienreizes (0 - 15 miniites) vai
regulara insulina ievadiSanai (30 — 45 miniites).

Protokolétaja pacientu grupa tika novérota nozimigi izteiktaka GHb samazinasanas pirmsédienreizes
glulizina grupa salidzinajuma ar regulara insulina lietotaju grupu.

1. tipa cukura diabéts — bérni

26 nedelu III fazes klmiska petijuma salidzinaja glulizina insuliu ar lispro insulinu, abus injicgjot
subkutani 1si (0 — 15 miniites) pirms €dienreizes bérniem (4 — 5 gadus veci: n=9; 6 — 7 gadus veci:
n=32 un 8 — 11 gadus veci: n=149) un pusaudziem (12 — 17 gadus veci: n=382) ar 1. tipa cukura
diabgtu, kas lietoja glargina insulinu vai NPH par bazalo insulinu. Glulizina insulins bija salidzinams
ar lispro insulinu attieciba uz glikémijas kontroli, ka liecina glikoz&ta hemoglobina parmainas (GHb
izteikts ka HbA . ekvivalents) no sakotng&ja Iidz mérka raksturlielumam un paskontrol€ noteiktais
glikozes Itmenis asinfs.

Nav pietiekami daudz kliniskas informacijas par Apidra lietoSanu b&rniem, kas jaunaki par 6 gadiem.

10



2. tipa cukura diabéts - pieaugusie

26 nedelu 111 fazes kliniskais p&tijums, kam sekoja 26 ned€lu pagarinats drosibas pétijums, tika veikts,
lai salidzinatu glulizina insuliu (0 — 15 miniites pirms &dienreizes) ar regularo cilvéka insulinu

(30 — 45 minates pirms €dienreizes), kas injic€ts subkutani pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu, kuri
izmantoja arT NPH insulinu par bazalo insulinu. Pacientu vidgjais kermena masas indekss (KMI) bija
34,55 kg/m?. Tika pieradits, ka glulizina insulins ir salidzinams ar regularo cilvéka insulinu attieciba
uz glikozeta hemoglobina parmainam (izteiktas ka HbA . ekvivalents) no petijuma sakuma lidz
novertésanai péc 6 ménesiem (-0,46% glulizina insulins un -0,30% regularais cilvéka insulins,
p=0,0029) un no pétijuma sakuma lidz noveérteéSanai pec 12 ménesiem (-0,23% glulizina insulins un -
0,13% regularais cilvéka insulins, atikiriba nav nozimiga). Saja pétijuma vairums pacientu (79%) atras
darbibas insulinu ar NPH insulinu samaisija tiesi pirms injekcijas un 58% pacientu randomizacijas
laika lietoja peroralus hipoglikemizgjosus Iidzeklus, un viniem bija noradits turpinat to lietoSanu
ieprieksgja deva.

Rase un dzimums
Kontrol&tos kliniskos p&tijumos pieaugusajiem glulizina insulinam nenovéroja drosibas un
efektivitates atSkiribas, analiz&jot pec rases un dzimuma iedalitas apaksgrupas.

5.2. Farmakokinégtiskas Ipasibas

Glulizina insulina sastava cilveka insulina aminoskabe asparagins B3 pozicija ir aizstata ar lizinu un
lizins B29 pozicija - ar glutaminskabi, kas nodrosina atraku uzstiksanos.

P&tfjuma ar 18 virieSu dzimuma pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu, kas bija 21 lidz 50 gadus veci,
glulizina insultnam bija raksturiga devas proporcionalitate uz agrino, maksimalo un kopg&jo iedarbibu
devu robezas no 0,075 1idz 0,4 vienibam/kg.

Uzsuks$anas un biologiska pieejamiba

Farmakokingtiskas Itknes veseliem brivpratigajiem un cukura diab&ta pacientiem (1. un 2. tipa)
paradija, ka glulizina insulina uzstik$anas bija aptuveni divreiz atraka un maksimala koncentracija
aptuveni divreiz augstaka neka regularajam cilveka insulinam.

P&tfjuma pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu p&c subkutanas 0,15 vienibu/kg ievadiSanas glulizina
insulina Tmax bija 55 miniites un Cmax bija 82 + 1,3 pvienibas/ml salidzinajuma ar Tmax 82 mintites un
Cmax 46 + 1,3 pvienibas/ml regularajam cilvéka insulinam. Vidgjais glulizina insulina koncentracijas
uzturéSanas laiks bija mazaks (98 min) neka regularajam cilvéka insulinam (161 min) (skatit 3. att€lu).
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3. att€ls: Glulizina insulina un regulara cilveka insulina farmakokingtiskas liknes 1. tipa cukura diab&ta
pacientiem pé&c 0,15 vienibu/kg devas ievadisanas.

Pétfjuma pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu p&c subkutanas 0,2 vienibu/kg glulizina insulina
ievadiSanas Cpax bija 91 pvieniba/ml interkvartilas robezas no 78 1idz 104 pvienibam/ml.

Glulizina insulinu injic&jot subkutani védera prieksgja siena, augsdelma un augsstilba, koncentracijas-
laika Iiknes bija Iidzigas, tikai péc ievadiSanas védera prieks€ja siena uzsiikSanas bija nedaudz atraka
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neka péc ievadiSanas augsstilba. UzstkSanas no aug§delma bija pa vidu starp abiem ieprieks
minétajiem raksturlielumiem (skatit 4.2. apakSpunktu). Absoliita glulizina insulina biologiska
pieejamiba (70%) bija lidziga visas injekcijas vietas un tai bija neliela mainiba viena pacienta
organisma (11% CV). Intravenoza glulizina insulina bolus injekcija izraisija lielaku sistemisko
iedarbibu neka subkutana injekcija, un Crax bija aptuveni 40 reizes augstaka.

AptaukoSanas

Cits I fazes petijums par glulizina insulinu un lispro insulinu 80 cilvékiem bez diab&ta ar kermena
masas indeksu plasas robezas (18 — 46 kg/m?) liecinaja, ka atra uzsiik§anas un kopgja iedarbiba parasti
tiek nodro$inata, ja kermena masas indekss ir plasas robeZzas.

Laikposms, lidz tika sasniegti 10% no kopgjas INS iedarbibas, bija par apméram 5 — 6 mintitém 1saks,
lietojot glulizina insulinu.

Sadale un izvadiSana

Glulizina insulina un regulara cilvéka insulina izkliede un eliminacija péc intravenozas ievadiSanas ir
vienada ar izkliedes tilpumu (attiecigi 13 1 un 22 I) un pusperiodu (attiecigi 13 un 18 mintites).

Péc subkutanas ievadiSanas glulizina insulins tiek izvadits daudz straujak neka regularais cilvéka
insulins — skietamais eliminacijas pusperiods ir 42 miniites salidzinajuma ar 86 miniitém. Krustota
glulizina insulina p&tijuma analiz€ gan veseliem cilveékiem, gan 1. vai 2. tipa cukura diabgta
slimniekiem Skietamais eliminacijas pusperiods vari&ja no 37 lidz 75 miniitém (interkvartilas robezas).
Glulizina insulins vaji saistas ar plazmas olbaltumiem, 11dzigi ka cilvéka insulins.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Klmiska pétijuma, kas tika veikts cilveékiem, kuri neslimoja ar cukura diab&tu, bet kuriem bija loti
atSkiriga nieru darbiba (KK >80 ml/min, 30 - 50 ml/min, <30 ml/min), glulizina insulina atra darbiba
visuma saglabajas. Tomer nieru darbibas trauc&jumu gadijuma vajadziba péc insulina var
samazinaties.

Aknu darbibas traucéjumi
Farmakokingtiskas Tpasibas pacientiem ar trauc&tu aknu darbibu nav pétitas.

Gados vecdki pacienti
Ir Joti neliels farmakokin&tisko datu apjoms par gados vecakiem pacientiem ar cukura diabgtu.

Berni un pusaudzi

Glulizina insultna farmakokingtiskas un farmakodinamiskas Tpasibas tika pétitas berniem (7 — 11 gadi)
un pusaudziem (12 — 16 gadi), kas slimoja ar 1. tipa cukura diab&tu. Glulizina insulins atri uzsticas abu
vecuma grupu pacientiem, Timax un Crax bija [1dzigs pieaugusajiem (skatit 4.2. apakSpunktu). Ievadot
tiesi pirms kontroles €dienreizes, glulizina insulins tapat ka picaugusajiem nodrosinaja labaku
postprandialo kontroli neka regularais cilvéka insulins (skatit 5.1. apakSpunktu). Glikozes lTmena
svarstibas (AUCo.n) bija 641 mg.h.dl"! glulizina insulina lieto$anas gadijuma un 801 mg.h.dl"! regulara
cilvéka insulina lietoSanas gadijuma.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskie dati neliecina par cita veida toksisku ietekmi, atSkirigu no regulara cilvéka insulina
ietekmes un klmiski nozimigu cilveékam, iznemot to, kas saistita ar glikozes Iimeni pazeminos$o
farmakodinamisko darbibu (hipoglik€miju).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
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Metakrezols

Natrija hlorids
Trometamols
Polisorbats 20
Salsskabe, koncentréta
Natrija hidroksids
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Apidra 100 vienibas/ml Skidums injekcijam flakond

Subkutana lietoSana

Saderibas pétijumu trukuma dgl §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) ar citam zalém, iznemot
NPH cilvéka insulinu.

Lietojot insulina infuziju stiknos, Apidra nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.

Intravenoza lictoSana
Konstatéts, ka Apidra nesader ar 5% glikozes $kidumu un Ringera skidumu, tade] to lietot maistijuma
ar Siem Skidumiem nav atlauts. Citu §kidumu lietoSana nav pétita.

6.3. UzglabaSanas laiks
2 gadi.

Apidra 100 vienibas/ml Skidums injekcijam flakona

Uzglabasanas laiks p&c flakona pirmas lietoSanas reizes

Lidzekli drikst uzglabat maksimali 4 nedglas temperattira [idz 25°C bez tiesas siltuma vai gaismas
ietekmes. Uzglabat flakonu argja kartona iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Ieteicams flakona lietoSanas sakSanas datumu atzimét uz etiketes.

Uzglabasanas laiks intravenozas lietoSanas gadijuma

Glulizina insulins intravenozai lietoSanai koncentracija 1 vieniba/ml ir stabils 48 stundas, uzglabajot
15°C Iidz 25°C temperatiira (skatit 6.6. apakSpunktu).

Apidra 100 vienitbas/ml Skidums injekcijam kartridza

Uzglabasanas laiks p&c kartridza pirmas lietoSanas reizes

Lidzekli drikst uzglabat maksimali 4 ned€las temperattra [idz 25°C bez tiesas siltuma vai gaismas
ietekmes.

Pildspalvveida injektoru ar kartridzu nedrikst uzglabat ledusskapi.

Lai zales sargatu no gaismas, pec katras injekcijas jauzliek atpakal pildspalvveida injektora uzgalis.

Apidra SoloStar 100 vienibas/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircée

Uzglabasanas laiks p&c pildspalvveida pilnslirces pirmas lietoSanas reizes

Lidzekli drikst uzglabat maksimali 4 nedglas temperattra [idz 25°C bez tiesas siltuma vai gaismas
ietekmes. LietoSana esosas pildspalvveida pilnslirces nedrikst uzglabat ledusskapi. Lai zales sargatu no
gaismas, pec katras injekcijas jauzliek atpakal pildspalvveida pilnslirces uzgalis.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Apidra 100 vienibas/ml Skidums injekcijam flakona

Neiesakti flakoni

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

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

Iesakti flakoni
Uzglabasanas nosactjumus pec zalu pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.
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Apidra 100 vienibas/ml Skidums injekcijam kartridza

Neatverti kartridzi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Nenovietot Apidra pie saldétavas nodalijuma vai aukstuma elementa.
Uzglabat kartridzu ar€ja kartona kastitg, lai pasargatu no gaismas.

LietoSana esosi kartridzi
Uzglabasanas nosactjumus pec zalu pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

Apidra SoloStar 100 vienibas/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircée
Pildspalvveida pilnslirces, kas netiek lietotas

Uzglabat ledusskapi (2°C-8°C).

Nesasaldet.

Nenovietot Apidra pie saldétavas nodalijuma vai aukstuma elementa.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kartona kastitg, lai pasargatu no gaismas.

LietoSana esosas pildspalvveida pilnslirces
Uzglabasanas nosactjumus pec zalu pirmas atverSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Apidra 100 vienibas/ml skidums injekcijam flakona

10 ml skiduma flakona (I hidrolitiskas klases bezkrasains stikls) ar aizbazni (parklats ar gredzenveida
aluminija parklajumu, elastoméra hlorbutilgumija) un noraujamu polipropiléna vacinu. Pieejami
iepakojumi ar 1, 2, 4 un 5 flakoniem.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Apidra 100 vienibas/ml Skidums injekcijam kartridza

3 ml skiduma kartridza (I klases bezkrasains stikls) ar virzuli (elastoméra brombutilgumija) un
noraujamu vacinu (aluminijs) ar aizbazni (elastomera brombutilgumija). Pieejami iepakojumi ar 1, 3,
4,5,6,8,9un 10 kartridziem.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Apidra SoloStar 100 vienibas/ml skidums injekcijam pilnslircé

3 ml Skiduma kartridza (bezkrasains stikls) ar virzuli (elastoméra brombutilgumija) un noraujamu
vacinu (aluminijs) ar aizbazni (elastom&ra brombutilgumija). Kartridzs ir ievietots vienreizgjas
lietosanas pilnslirce. Pieejami iepakojumi ar 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 un 10 pildspalvveida injektoriem.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

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

Apidra 100 vienibas/ml skidums injekcijam flakona

Subkutana lietoSana

Apidra flakoni lietojami kopa ar insulina §lircem ar atbilstosu iedalu skalu un kopa ar insulina siikna
sistému (skattt 4.2. apakSpunktu).

Pirms lietoSanas apskatiet flakonu. To drikst izmantot tikai tad, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains, taja
nav redzamas cietas dalinas. Ta ka Apidra ir $kidums, tas pirms lietoSanas nav jasakrata.

Pirms katras injekcijas vienméer japarbauda insulina etikete, lai izvairtos no glulizina insulta un citu
insulinu kluidainas lietoSanas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Sajauksana (lietoSana maistjuma) ar insuliniem

Sajaucot (lietojot maistjuma) ar NPH cilveka insultnu, Apidra jaievelk §lircg vispirms. Injekcija javeic
nekav@joties pec sajauksanas, jo nav datu par maisijumiem, kas sagatavoti ievérojamu laika periodu
pirms injekcijas.
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Nepartrauktas darbibas subkutanais stiknis infuzijam
Skatit informaciju 4.2. un 4.4. apakSpunkta.

Intravenoza lietoSana

Apidra jalieto glulizina insulina koncentracija 1 vieniba/ml kopa ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%)
infuziju skidumu ar 40 mmol/l kalija hlorida skidumu vai bez ta, izmantojot viena gabala presétas
poliolefina/poliamida plastmasas inflizijas maisus ar drosu infuzijas sistemu. Glulizina insulina
Skidums intravenozai lietoSanai, kura koncentracija ir 1 vieniba/ml, istabas temperatiira ir stabils

48 stundas.

P&c atSkaidiSanas intravenozai ievadei iegiitais Skidums pirms lietoSanas vizuali japarbauda attieciba
uz dalinu klatbatni. Skidumu atlauts lietot tikai tad, ja tas ir dzidrs un bezkrasains, nevis dulkains vai
ar redzamam dalinam.

Konstatéts, ka Apidra nesader ar 5% glikozes $kidumu un Ringera skidumu, tade] to lietot maistjuma
ar Siem Skidumiem nav atlauts. Citu Skidumu lietoSana nav pétita.

Apidra 100 vienitbas/ml Skidums injekcijam kartridza

Apidra 100 vienibas/ml kartridza ir piem&rots tikai subkutanam injekcijam ar atkartoti lietojamu
pildspalvveida injektoru. Ja nepiecieSama ievadisana ar $lirci, intravenozu injekciju vai infuzijas sakni,
jaizmanto flakons.

Apidra kartridZi paredzgeti izmantoSanai tikai kopa ar $adiem pildspalvveida injektoriem: ClikSTAR,
Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO vai JuniorSTAR (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu). Visi Sie
pildspalvveida injektori Jasu valstT var nebiit pieejami.

Pildspalvveida injektors jalieto saskana ar ierices razotaja sniegto informaciju.

Razotaja sniegtie noradijumi par pildspalvveida injektora lietoSanu ir riipigi jaievero — ka ievietot
kartridzu, pievienot adatu un veikt insulina injekciju. Pirms kartridZza lietoSanas apskatiet to. Lietojiet
tikai tad, ja Skidums kartridza ir dzidrs, bezkrasains un nav redzamas dalinas. Pirms kartridza
ievietoSanas atkartoti izmantojamaja pildspalvveida injektora kartridzs 1 [idz 2 stundas japatur istabas
temperattra. Pirms injekcijas veikSanas no kartridza jaizvada gaisa puslisi (skatit pildspalvveida
injektora lietoSanas instrukciju). TukSus kartridzus nedrikst atkartoti piepildit.

Ja insulia pildspalvveida injektors ir bojats vai nedarbojas pareizi (mehaniska defekta del), tas
jaizmet un jalieto jauns insulina pildspalvveida injektors.

Lai noverstu jebkada veida kontaminaciju, katram pacientam jalieto savs vairakkart lietojamais
pildspalvveida injektors.

Pirms katras injekcijas vienmer japarbauda insulina etikete, lai izvairitos no glulizina insulina un citu
insulinu kltidainas lietoSanas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Apidra SoloStar 100 vienibas/ml Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Apidra 100 vienibas/ml pildspalvveida pilnslirc€ ir piem&rots tikai subkutanam injekcijam. Ja
nepiecieSama ievadiSana ar §lirci, intravenozu injekciju vai infiizijas stikni, jaizmanto flakons. Pirms
pirmas lietoSanas reizes pildspalvveida pilnslirce 1-2 stundas jauzglaba istabas temperattra.

Pirms lietosanas apskatiet kartridzu. To drikst izmantot tikai tad, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains, taja
nav redzamas cietas dalinas un ja ta konsistence ir Iidziga Gidenim. Ta ka Apidra ir $kidums, tas pirms
lietoSanas nav jasakrata.

Tuksas pildspalvveida pilnslirces nekada gadijuma nedrikst izmantot atkartoti, bet tas atbilstosi
jaiznicina.

Lai noverstu jebkada veida kontaminaciju, katram pacientam jalieto sava pildspalvveida pilnslirce.
Pirms katras injekcijas vienméer japarbauda insulina etikete, lai izvairitos no glulizina insulta un citu
insulinu kltidainas lietoSanas (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Riko$anas ar pildspalvveida pilnslirci

Pirms SoloStar lietoSanas pacientam janorada uzmanigi izlasit lietoSanas instrukcija ietvertos
noradijumus par lieto§anu.

Pilnglirces uzgalis Pilnlirces adata (nav iepakojuma) Pilndlirces korpuss
‘ | Aizsarguzmavet " Insulina rezervuérsl Devas logs
Argjais— leksgjaly
adatas adatas Devu selektors ‘ Injicé$anas
uzgalis uzgalis | Adata Gumijas uzmava poga

Pildspalvveida pilns$lirces shematiska diagramma

Svariga informacija par SoloStar lietoSanu:

e Pirms katras lietoSanas reizes vienmer riipigi japiestiprina jauna adata un javeic drosibas
parbaude. Ja adata nav piestiprinata, nedrikst iestatit devu un/vai spiest injicé$anas pogu.
Lietojiet tikai SoloStar piemeérotas adatas.

e Jaievero 1pasa piesardziba, lai izvairitos no nejausas savaino$anas ar adatu un inficeéSanas.

e Nekad nedrikst lietot SoloStar, ja tas ir bojats vai ja pacients nav parliecinats, ka tas labi
darbojas.

e Pacientam vienmer jaglaba rezerves SoloStar gadijumam, ja SoloStar tiek nozaudéts vai
sabojajas.

Noradijumi par uzglabasanu
Noradijumus par SoloStar uzglabasanu liidzam skatit §1 ZA 6.4. apakSpunkta.

Ja SoloStar uzglaba vesa vieta, tas no turienes jaiznem 1-2 stundas pirms injic€Sanas, lai sasiltu.
Auksta insulina injekcija ir sapigaka.

Izlietots SoloStar jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

Apkope

SoloStar jasarga no putekliem un netirumiem.

SoloStar arpuse jatira, noslaukot to ar mitru dranu.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst samercét, mazgat un ellot, jo ta to var sabojat.

SoloStar ir izveidots, lai darbotos precizi un drosi. Ar to jaapietas riipigi. Pacientam jaizvairas no
situacijam, kad SoloStar var sabojat. Ja pacients doma, ka SoloStar var&tu biit sabojajies, vinam jalieto
jauns.

1. solis Parbaudiet insulinu

Japarbauda etikete uz pildspalvveida pilnSlirces, lai parliecinatos, ka taja ir 1stais insulins. Apidra
SoloStar ir zila krasa. Tai ir tumsi zila injic€Sanas poga ar izvirzitu gredzenu augSpuse. Péc
pildspalvveida pilnslirces uzgala nonemsanas japarbauda ar1 insulina izskats: insulina Skidumam jabut

dzidram, bezkrasainam, nedrikst biit saskatamas nekadas cietas dalinas, un konsistencei jabut lidzigai
tdenim.
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2. solis Piestipriniet adatu

Drikst izmantot tikai adatas, kuras ir piemerotas lietoSanai kopa ar SoloStar.

Vienmeér katrai injekcijai jalieto jauna sterila adata. P&c uzgala nonemsanas riipigi japiestiprina adata
tiesi uz pildspalvveida pilnslirces.

3. solis Veiciet drosibas parbaudi

Pirms katras injekcijas javeic drosibas parbaude, lai parliecinatos par pareizu pildspalvveida pilnslirces
un adatas darbibu un izvaditu gaisa burbulus.

Jaizvélas deva, kas atbilst 2 vienibam.
Janonem adatas argjais un ieks€jais uzgalis.

Turot pildspalvveida pilnslirci ar adatu uz augsu, viegli ar pirkstu japiesit insulina rezervuaram, lai
gaisa piislisi, ja tadi ir, paceltos uz augsu pie adatas.

Tad lidz galam janospiez injic€Sanas poga.

Ja no adatas gala tiek izspiests insulins, pildspalvveida pilnslirce un adata darbojas pareizi.

Ja adatas gala neparadas insulins, jaatkarto 3. punkta noraditas darbibas, [idz insulins paradas adatas
gala.

4. solis Izvélieties devu

Devu var iestatit pa 1 vienibai, mazaka deva ir 1 vieniba un lielaka 80 vienibas. Ja nepiecieSama par
80 vienibam lielaka deva, ta jaievada divas vai vairakas injekcijas.

P&c drosibas parbaudes devas lodzina radijumam jabut”0”. Tad jaiestata deva.

5. solis Injicéjiet devu

Par injicesanas tehniku pacientam jasanem informacija no veselibas apriipes specialista.

Adata jaiedur ada.

Injic€Sanas poga janospiez Iidz galam. Tad injic€Sanas poga jatur nospiesta 10 sekundes, un tikai p&c
tam adata jaizvelk no adas. Tas nodros$ina visas insulina devas injic€Sanu.

6. solis Nonemiet un izmetiet adatu

Adata janonem péc katras injekcijas un jaizmet. Tas palidz noverst kontaminaciju un/vai inficéSanos,
gaisa iekltSanu insultna rezervuara un insulina nopliidi. Adatas nedrikst izmantot atkartoti.

Nonemot un izmetot adatu, jaieveéro 1pasa piesardziba. Jaievero ieteiktie drosibas pasakumi adatu
nonemsanai un izmeSanai (piemé&ram, tehnika aizvakoSanai ar vienu roku), lai samazinatu nejausas

savainoSanas ar adatu un infekcijas slimibas parnesanas risku.

Uz pildspalvveida pilnslirces jauzliek atpakal pildspalvveida pilnslirces uzgalis.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main
Vacija.
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Apidra 100 vienibas/ml skidums injekcijam flakona
EU/1/04/285/001-004

Apidra 100 vienibas/ml Skidums injekcijam kartridza
EU/1/04/285/005-012

Apidra SoloStar 100 vienibas/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircée
EU/1/04/285/029-036

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2004. gada 27. septembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 20. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http : /www,ema.europa.cu/

18



IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-T)
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
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja(-u) nosaukums un adrese

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Vacija

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

Registracijas apliecibas pasnickam (RAI) jaiesniedz So zalu PSUR atbilsto$i Eiropas Savienibas
atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam (EURD sarakstam), kas
sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un public&ts Eiropas Zalu
agentiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam 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 p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma,
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekm@&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termin$ sakrit, abus min&tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.
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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

KARTONA KASTITE (10 ml flakons)

|1. ZALU NOSAUKUMS

Apidra 100 vienibas/ml $kidums injekcijam flakona
Insulinum glulisinum

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

Katrs ml satur 100 vienibas glulizina insulina (atbilst 3,49 mg).
Katrs flakons satur 10 ml skiduma injekcijam, kas atbilst 1000 vienibam.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT: metakrezolu, natrija hloridu, trometamolu, polisorbatu 20, koncentrétu salsskabi, natrija
hidroksidu, tideni injekcijam (vairak informacijas skatit lictoSanas instrukcija).

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam flakona.
1 flakons ar 10 ml
2 flakoni ar 10 ml
4 flakoni ar 10 ml
5 flakoni ar 10 ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai vai intravenozai lietoSanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietojiet tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neiesakti flakoni

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu ar&ja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

Péc pirmas lietosanas reizes: 1idzekli var uzglabat ne ilgak par 4 nedélam temperatura Iidz 25°C.
Uzglabat flakonu argja kartona kastitg, lai pasargatu no gaismas.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Vacija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/04/285/001 1 flakons ar 10 ml
EU/1/04/285/002 2 flakoni ar 10 ml
EU/1/04/285/003 4 flakoni ar 10 ml
EU/1/04/285/004 5 flakoni ar 10 ml

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Apidra

| 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

ETIKETE (10 ml flakons)

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Apidra 100 vienibas/ml §kidums injekcijam
Insulinum glulisinum

s.c. vaii.v.

2.  LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE (kartridzs)

|1. ZALU NOSAUKUMS

Apidra 100 vienibas/ml $kidums injekcijam kartridza
Insulinum glulisinum

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

Katrs ml satur 100 vienibas glulizina insulina (atbilst 3,49 mg).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT: metakrezolu, natrija hloridu, trometamolu, polisorbatu 20, koncentrétu salsskabi, natrija
hidroksidu, tideni injekcijam (vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija).

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam kartridza.
1 kartridzs ar 3 ml

3 kartridzi ar 3 ml

4 kartridzi ar 3 ml

5 kartridzi ar 3 ml

6 kartridzi ar 3 ml

8 kartridzi ar 3 ml

9 kartridzi ar 3 ml

10 kartridzi ar 3 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Apidra kartridzi ir lietojami tikai ar pildspalvveida injektoriem: ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24,
AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Visi Sie pildspalvveida injektori var nebiit pieejami Jusu valsti.

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

Lietojiet tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.
Ja insulina pildspalvveida injektors ir bojats vai nedarbojas pareizi (mehaniska defekta dél), to
jaizmet un jalieto jauns pildspalvveida injektors.
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| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neiesakti kartridzi:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat kartridzu argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

Péc pirmas lieto§anas reizes:
Lidzekli var uzglabat ne ilgak par 4 nedélam temperattira Iidz 25°C. Neatdzeset. Uzglabat kartridzu
ievietotu pildspalvveida piln§lirce, pasargatu no gaismas.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Vacija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/04/285/005 1 kartridzs ar 3 ml
EU/1/04/285/006 3 kartridZi ar 3 ml
EU/1/04/285/007 4 kartridzi ar 3 ml
EU/1/04/285/008 5 kartridZi ar 3 ml
EU/1/04/285/009 6 kartridZi ar 3 ml
EU/1/04/285/010 8 kartridzi ar 3 ml
EU/1/04/285/011 9 kartridzi ar 3 ml
EU/1/04/285/012 10 kartridzi ar 3 ml

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Apidra

| 17.UNIKALS IDENTIFIKATORS- 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

ETIKETE (kartridzs)

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Apidra 100 vienibas/ml §kidums injekcijam
Insulinum glulisinum

s.c. Saisinajums registréts izmantoSanai uz vairakvalodu iepakojumiem.

2.  LIETOSANAS VEIDS

Lietot ar noteiktiem pildspalvveida injektoriem: skatit instrukciju.

| 3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

30



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE (PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE lieto$anai ar SoloStar)

|1. ZALU NOSAUKUMS

Apidra SoloStar 100 vienibas/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Insulinum glulisinum

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

Katrs ml satur 100 vienibas glulizina insulina (atbilst 3,49 mg).

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT metakrezolu, natrija hloridu, trometamolu, polisorbatu 20, koncentrétu salsskabi, natrija
hidroksidu, tideni injekcijam (vairak informacijas skatit lictoSanas instrukcija).

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
1 pildspalvveida pilnslirce ar 3 ml

3 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml

4 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml

5 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml

6 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml

8 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml

9 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml

10 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietosanai.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietojiet tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.

Lietojiet tikai adatas, kas ir saderigas lietoSanai kopa ar SoloStar.

| 8. DERIGUMA TERMINS
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EXP

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nelietotam pildspalvveida pilnslircem:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldget.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kartona kastitg, lai pasargatu no gaismas.

Péc pirmas lietoSanas reizes: Iidzekli drikst uzglabat ne ilgak par 4 nedélam temperatiira lidz 25°C.
Neatdzesgt.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci, sargajot no gaismas.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Vacija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/04/285/029 1 pildspalvveida pilnslirce ar 3 ml
EU/1/04/285/030 3 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml
EU/1/04/285/031 4 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml
EU/1/04/285/032 5 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml
EU/1/04/285/033 6 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml
EU/1/04/285/034 8 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml
EU/1/04/285/035 9 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml
EU/1/04/285/036 10 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Atvert Seit
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| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Apidra SoloStar

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS- 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:

33



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE (pildspalvveida pilnslirce SoloStar)

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Apidra SoloStar 100 vienibas/ml §kidums injekcijam
Insulinum glulisinum

S.C.

2.  LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

34



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Apidra 100 vienibas/ml §kidums injekcijam flakona
glulizina insultns (nsulinum glulisinum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&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 vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat

1. Kas ir Apidra un kadam noliikam to lieto
2. Kas jazina pirms Apidra lietoSanas

3. Ka lietot Apidra

4, Iespejamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Apidra

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Apidra un kadam noliikam to lieto

Apidra ir pretdiabgta lidzeklis, ko izmanto paaugstinata cukura l[imena pazeminasanai cukura diab&ta
pacientiem; to var lietot pieaugusajiem, pusaudziem un 6 gadus veciem un vecakiem bérniem. Cukura
diabeéts ir slimiba, kad Jiisu organisma neveidojas pietickami daudz insulina, lai regulétu cukura [Tmeni
asinis.

To iegiist ar biotehnologijas palidzibu. Glulizina insulinam ir atrs darbibas sakums — 10 — 20 minites

un Tslaiciga darbiba — apméram 4 stundas.

2. Kas jazina pirms Apidra lietoSanas

Nelietojiet Apidra $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret glulizina insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

- ja Jums ir parak zems cukura Iimenis asinis (hipoglikémija), ieverojiet noradijumus, kas sniegti
hipoglikeémijas gadijumam (skatit ieramé&tu informaciju §as instrukcijas beigas).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Apidra lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Precizi jaievero arsta sniegtie noradijumi par devam, cukura Iimena kontroli asinis, di€tu un fiziskajam

aktivitatem (fizisko darbu un nodarbibam).

Ipasas pacientu grupas

Ja Jums ir aknu vai nieru darbibas trauc&jumi, parrunajict to ar savu arstu, jo Jums var bt vajadziga
mazaka deva.

Nav pietiekami daudz kliniskas informacijas par Apidra lietosanu b&rniem, kuri jaunaki par 6 gadiem.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piem&ram, saciet€jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar saciet€jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Apidra™). Ja Jus paslaik veicat injekcijas apvidii ar saciet€§jumiem zem adas,
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konsultgjieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrol&t
cukura Itmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Celosana

Pirms celoSanas konsultgjieties ar savu arstu. Jums japarruna

- insulina pieejamiba valsti, ko apmekl&sit,

- apgade ar insulinu, injekciju §lircém u.c. lietam,

- pareiza Jiisu insulina uzglabasana celojuma laika,

- &dienreizu laiks un insulina lietoSana celojuma laika,

- iespgjama laika zonu mainas ietekme,

- iesp&jamais jaunais risks veselibai apmeklgjamas valstts,

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

Slimibas un ievainojumi

Sajas situacijas Jasu cukura diabgta arstéSana var prasit vairak palu:

- Ja esat slims vai Jums ir liels ievainojums, Jisu cukura ITmenis asinis var palielinaties
(hiperglikémija).

- Ja neesat pietickami daudz &dis, Jiisu cukura ITmenis asints var k|t parak zems (hipoglikémija).

Vairuma gadijumu Jums nepiecieSama arsta palidziba. NodroSiniet, lai laikus varétu sazinaties ar

arstu.

Ja Jums ir 1. tipa cukura diabéts (insultnatkarigs cukura diabgts), nepartrauciet lietot insulinu un
turpiniet uznemt pietickama daudzuma oglhidratus. Vienmer pastastiet cilvekiem, kas riipgjas par
Jums vai arst€ Jus, ka Jums nepieciesams insulins.

Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diab&tu un sirds slimibu vai parciestu insultu, kuri tika
arstéti ar pioglitazonu un insulinu, attistijas sirds mazspéja. Ja Jums rodas sirds mazsp&jas pazimes,
piem&ram, neparasts elpas triikums, strauja kermena masas palielinasanas vai lokals pietikums
(tuska), nekavgjoties pastastiet par to savam arstam.

Citas zales un Apidra

Dazas zales var izraisit cukura limena parmainas asinis (samazinat, palielinat vai darboties abgjadi
atkariba no situacijas). Jebkura no Siem gadijumiem var biit jamaina insulina deva, lai izvairitos no
parak zema vai parak augsta cukura Iimena asinis rasanas. Esiet piesardzigs sakot vai partraucot citu
zalu lietoSanu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot. Pirms zalu lieto$anas pajautajiet arstam, vai tas varétu ietekmét cukura Itmeni Jisu asinis, un ka
rikoties, ja tas ir vajadzigs.

Zales, kas var izraisit cukura ITmena pazeminasanos (hipoglikémiju):

- visas zales cukura diabéta arstéSanai,

- angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori (tos izmanto, lai arstetu noteiktus
sirdsdarbibas traucjumus vai paaugstinatu asinsspiedienu),

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

fluoksetins (izmanto, lai arstetu depresiju),

fibrati (izmanto, lai arst€tu paaugstinatu lipidu Iimeni asinis),

- monoaminoksidazes (MAQO) inhibitori (izmanto, lai arstetu depresiju),

- pentoksifilins, propoksiféns, salicilati (piem&ram, aspirins, ko izmanto sapju atvieglo$anai un
drudza mazinasSanai),

- sulfanilamidu grupas antibakterialie Iidzekli.

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

- kortikosteroidi (pieméram, "kortizons", ko lieto ickaisuma arstésanai),
- danazols (zales, kas ietekmé& ovulaciju),

- diazoksids (lieto, lai arsttu augstu asinsspiedienu),

37



- urindzenosie lidzekli (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu vai parmérigu Skidruma aizturi),

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

- izoniazids (lieto, lai arst€tu tuberkulozi),

- estrogeni un progestagéni (piemeéram, pretapauglosSanas tablesu sastava lieto dzimstibas
kontrolet),

- fenotiazina atvasinajumi (lieto, lai arstétu psihiskus trauc&jumus),

- somatropins (augSanas hormons),

- simpatomimé&tiskas zales (piem&ram, epinefrins [adrenalins], salbutamols, terbutalins, ko
izmanto, lai arst€tu bronhialo astmu),

- vairogdziedzera hormoni (izmanto, lai arst€tu vairogdziedzera darbibas traucgumus),

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

- atipiskie antipsihotiskie 1idzekli (piem&ram, olanzapins un klozapins).

Cukura Itmenis Jiisu asinis var gan paaugstinaties, gan pazeminaties, ja lietojat:
- beta blokatorus (lieto, lai arst€tu augstu asinsspiedienu),

- klonidinu (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu),

- litija salus (lieto, lai arstetu psihiskus trauc&jumus).

Pentamidins (lieto, lai arstétu dazas infekcijas, ko izraisa paraziti) var izraisit hipoglikémiju, péc kuras
reizém var sekot 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 hipoglikeémiju.

Ja neesat parliecinats, vai lictojat kadas no §tm zalém, pajautajiet savam arstam vai farmaceitam.
Apidra kopa ar alkoholu

Jusu cukura Iimenis asinis var palielinaties vai samazinaties, ja lietojat alkoholu.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Izstastiet arstam, ja planojat griitniecibu vai jau esat stavokli. Griitniecibas laika un péc dzemdibam
insulina deva var biit jamaina. Riipiga diab&ta kontrole un izvairiSanas no hipoglikémijas ir svariga
Jusu bérna veselibai.

Datu par Apidra lietosanu griitniecEm nav vai arT §ie dati ir ierobeZoti.
Ja Jus barojat b&rnu ar kriiti, konsultgjieties ar arstu, jo var bt jamaina Jusu insulina deva vai diéta.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Jasu sp&ja koncentréties un reagét var pavajinaties, ja:
- Jums ir hipogliké€mija (zems cukura ITmenis asinis),
- Jums ir hipergliké€mija (augsts cukura Iimenis asinis).

Vienmer atcerieties par Siem iesp&jamajiem trauc€jumiem visas situacijas, kad sevi vai citus paklaujat
riskam (pieméram, vadot automasinu vai apkalpojot mehanismus).

Jums jalidz padoms arstam par transportlidzekla vadiSanu, ja:

- Jums ir biezas hipoglikémijas,

- pirmie bridinoSie simptomi, kas palidz Jums atpazit hipoglik€miju, ir pavajinati vai to nav
vispar.
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Svariga informacija par kadu no Apidra sastavdalam
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, t.i., tas praktiski nesatur natriju.
Apidra satur metakrezolu

Apidra satur metakrezolu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

3. Ka lietot Apidra
Devas

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

Nemot véra Jusu dzivesveidu, Jusu cukura (glikozes) limeni asinis un Jusu ieprieksgjo insulina
lietoSanas daudzumu, Jusu arsts noteiks, cik daudz Apidra Jums nepiecieSams.

Apidra ir Tslaicigas darbibas insulins. Arsts var Jums ieteikt to lietot kombinacija ar vidgji ilgas, ilgas
darbibas insulina preparatiem, bazalo insulinu vai kopa ar tabletém, ko lieto, lai arst€tu paaugstinatu
cukura Itmeni asinTs.

Ja nomainat citu insulina preparatu pret glulizina insulinu, arstam var biit japielago deva.

Cukura ITmeni Jisu asinis var ietekmét daudzi faktori. Jums ir jazina §ie faktori, lai sp&tu pareizi reagét
uz cukura limena parmainam asinis un nepielautu parmerigu ta paaugstinasanos vai pazeminasanos.
Vairak informacijas lasiet ieramétu instrukcijas beigas.

LietoSanas veids

Apidra injicé zem adas (subkutani). To var ievadit arT intravenozi (to dara veselibas apriipes specialisti
cie$a arsta uzraudziba).

Arsts Jums paradis, kura adas apvidil jainjicé Apidra. Apidra var injicét védera priek$gja siena,
augsSstilba vai augsdelma, vai ari ievadit pastavigas inflizijas veida védera prieks€ja siena. ledarbiba
saksies nedaudz agrak, ja insulinu ievadisit védera. Tapat ka visu insulina preparatu ievadiSanas
gadijuma, injekcijas vai infuzijas vieta injekcijas apvidus ietvaros (véders, augsstilbs vai augSdelms)
katra injekcijas reizg€ ir jamaina.

LietoSanas bieZums

Apidra jalieto neilgi (0 — 15 minttes) pirms vai uzreiz p&c &dienreizes.

Noradijumi par pareizu lietoSanu

Ka rikoties ar flakoniem

Apidra flakoni paredzgti lietoSanai ar insulina §lirc€m ar atbilstoSu iedalu skalu un lietoSanai ar
insulina siikna sistemu.

Pirms flakona lietoSanas apskatiet to. Lietojiet tikai tad, ja Skidums flakona ir dzidrs, bezkrasains un

nav redzamas dalinas.
Nekratiet un nesamaisiet to pirms lietoSanas.
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Vienmér lietojiet jaunu flakonu, ja pamanat, ka Jtsu cukura Iimena asinis kontrole neizskaidrojami
pasliktinas. Tas var notikt tadgl, ka insulins var zaudét dalu ta efektivitates. Ja domajat, ka Jums var
biit kadas problémas ar Apidra lietoSanu, parrunajiet to ar savu arstu vai farmaceitu.

| Ja Jums jasamaisa divu veidu insulini

Apidra nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem preparatiem, iznemot NPH cilveka insulinu.

Sajaucot (lietojot maistjuma) ar NPH cilvéka insulinu, Apidra jaievelk §lircg vispirms. Injekcija javeic
nekavejoties péc samaisisanas.

| Ka rikoties ar infuziju sikna sistemu

Pirms Apidra lietoSanas stikna sistema Jums jasanem siki noradijumi par to, ka lietot stikna sistemu.
Papildus Jums jasanem informacija par to, ko darft, ja esat saslimis vai ja Jiisu asinis cukura [Tmenis
klust parak augsts vai parak zems, vai ja sabojajas siikna sisteéma.

Lietojiet siikna sistemu, ko Jums ieteicis arsts. Izlasiet un ieverojiet instrukciju, kas pievienota Jusu
insulina infuziju siknim. Ievérojiet arsta noradijumus par bazala insulina infiizijas atrumu un insulina
€dienreizu bolus devam. Regulari parbaudiet cukura ITmenis asinis, lai parliecinatos, ka insulina
infuzija ir lietderiga un ka stknis darbojas pareizi.

Nomainiet infizijas ierici un rezervuaru vismaz ik péc 48 stundam, ievérojot aseptisku tehniku. Sie
noradijumi var atskirties no noradijumiem, kas pievienoti insulina infiizijas siiknim. Lietojot Apidra
stikna sisteéma, svarigi vienmer ieverot Sos specifiskos noradijumus. Specifisko noradijumu
neieveéros$ana var izraisit nopietnas blakusparadibas.

Apidra, lietojot to siikni, nekad nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar $kidinatajiem vai jebkadiem
citiem insuliniem.

‘ Kas jadara, ja stikna sistéma sabojajas vai ja siiknis lietots nepareizi

Ja suiknis vai infuzijas ierice ir bojata vai stiknis tiek nepareizi lietots, Jiis varat nesanemt pietickami
daudz insulina. Tadg] asinis driz var but parak augsts cukura [imenis un rasties diab&tiska ketoacidoze
(skabes daudzuma palielinasanas asinis, jo organisma cukura vieta tiek skelti tauki).

Ja Jums sak paaugstinaties cukura I[Tmenis asinis, sazinieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu cik driz
vien iesp&jams. Vini Jums pastastis, kas jadara.

Jums var bt jalieto Apidra ar §lirci vai pildspalvveida pilnslirci. Jums vienmér jabit alternativai
sisteémai insulina ievadiSanai zem adas gadijumam, ja siikna sist€éma sabojajas.

Ja esat lietojis Apidra vairak neka noteikts

- Ja esat injicgjis parak daudz Apidra, cukura Itmenis Jiisu asinis var ieverojami pazeminaties
(hipoglikémija). Biezi parbaudiet cukura [imeni asinis. Lai nepielautu hipoglikémiju, Jums biitu vairak
jaed un jakontrol€ cukura Iimenis asinis. Informaciju par hipoglikémijas arstésanu atradisiet ieramétu
instrukcijas beigas.

Ja esat aizmirsis lietot Apidra

- Ja esat izlaidis Apidra devu vai neesat injicgjis pietiekami daudz insulina, cukura limenis
Jusu asinis var paaugstinaties (hiperglikémija). Biezi parbaudiet cukura limeni asinis. Informaciju par

hiperglikeémijas arstésanu skatit ierametu instrukcijas beigas.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
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Ja partraucat lietot Apidra

Tas var izraisit smagu hiperglikeémiju (loti augstu cukura ITmeni asinis) un ketoacidozi (skabes
veidoSanos asinis, jo organisma tiek skelti tauki cukura vieta). Nepartrauciet Apidra lietoSanu bez
konsultésanas ar arstu, kas Jums pastastis, kas btitu jadara.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
Insulinu sajauks$ana

Pirms katras injekcijas vienmér japarbauda insulina etikete, lai izvairitos no Apidra un citu insulinu
kliidainas sajauksanas.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauZzas.
Nopietnas blakusparadibas

Hipoglikémija (zems cukura Iimenis asinis) var biit loti nopietna. Hipoglikémija ir blakusparadiba,
par kuru zinots loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem).

Hipoglikémija (zems cukura Iimenis asinis) nozime, ka asinis nav pietieckams cukura daudzums.
Ja Jusu cukura [imenis asinis samazinas par daudz, Jums var iestaties bezsamana. Nopietna
hipoglikeémija var izraisit smadzenu bojajumu un var apdraudet dzivibu. Ja Jums ir zema cukura
Iimena asinis simptomi, veiciet pasakumus, lai nekavéjoties paaugstinatu Jisu cukura [imeni asinis.
Skatit ierametu tekstu §1s instrukcijas beigas ar stkaku informaciju par hipoglikémiju un tas arsteéSanu.

Ja Jums rodas $adi simptomi, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu:

Sistemiskas alergiskas reakcijas ir blakusparadibas, par kuram zinots retak (var rasties Iidz 1 no 100
cilvékiem).

Visparéja alergija pret insulinu: ar to saistiti simptomi var biit dazadas adas reakcijas (izsitumi un
nieze visa kermeni), stiprs adas vai glotadu pietakums (angioneirotiska tiiska), aizdusa, asinsspiediena
pazeminasanas ar atru sirdsdarbibu un svisanu.

Tie var bt vispar€jas alergijas pret insulinu smagu gadijumu, art anafilaktiskas reakcijas, kas var
apdraudét dzivibu, simptomi.

Hiperglikémija (paaugstinats cukura [imenis asinis) nozimé, ka asinis ir parak daudz cukura.
Hiperglikémijas raSanas biezums nav noskaidrots. Ja cukura Iimenis Jiisu asinis ir parak augsts, tas
nozimé, ka Jums vajadzgja vairak insulina neka Jis injicgjat.

Hiperglikémija var izraisit diabétisku ketoacidozi (skabes daudzuma palielinaSanas asinis, jo
organisma cukura vieta tiek Skelti tauki).

Tas ir nopietnas blakusparadibas.

Sie stavokli var rasties, ja ir bojats insulina siiknis vai ja siikna sistéma tiek lietota nepareizi.
Tas nozimée, ka Jiis ne vienmer sanemat pietickamu daudzumu insulina, lai arstétu cukura
diabetu.

Ja ta notiek, Jums nekavejoties jamekle mediciniska palidziba.

Jums vienmér jabiit pieejamai alternativai sistémai insulina ievadiSanai zem adas (skatit 3.
punktu “Ka rikoties ar infiiziju stikna sisttmu” un “Kas jadara, ja stikna sistéma sabojajas vai ja stiknis
lietots nepareizi”).

Vairak informacijas par hiperglikeémijas pazimém un simptomiem skatit ieraméeta teksta instrukcijas
beigas.

Citas blakusparadibas

o Adas izmainas injekcijas vieta
Ja parak biezi injic€jat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija)
vai sabiezet (lipohipertrofija) (var rasties lidz 1 no 100 cilvekiem). Zem adas var izveidoties art
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saciet&jumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; raSanas bieZums nav
zinams). Ja insulinu injic€ apvidi ar sacietéjumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi. Lai
izvairTtos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

BieZas blakusparadibas (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem)

o Adas un alergiskas reakcijas injekcijas vieta

Var rasties reakcijas injekcijas vieta (piemeram, apsartums, neparasti stipras sapes injic€Sanas laika,
nieze, natrene, pietikums vai iekaisums). Tas var izplatities ar1 ap injekcijas vietu. Vairums vieglo
reakciju pret insulina preparatiem parasti izziid dazas dienas vai nedglas.

Blakusparadibas, kuru biezumu nevar noteikt pec pieejamiem datiem

. Acu slimibas

Lielas asins cukura Iimena kontroles parmainas (uzlabosanas vai pasliktinasanas) var Tslaicigi izraistt
redzes traucgjumus. Ja Jums ir proliferativa retinopatija (cukura diab&ta izraisita acu slimiba), smagas
hipoglikeémijas lekmes var izraisit 1slaicigu aklumu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodro$inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Apidra
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz kastites un flakona etiketes pec
,»EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Neiesakti flakoni

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nesasaldget.

Nenovietojiet Apidra pie saldétavas nodalijuma vai aukstuma elementa.
Uzglabat flakonu kartona kastitg, lai pasargatu no gaismas.

Iesakti flakoni

Iesakta flakona uzglabaSanas ilgums ir Iidz 4 ned€]am temperatiira Iidz 25°C kartona kastit€ bez tieSas
siltuma vai gaismas ietekmes. Nelietojiet flakonu péc $T laika.

Ieteicams lietoSanas sakSanas datumu atzimét uz etiketes.

Nelietojiet §is zales, ja tas nav dzidras un bezkrasainas.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie

pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Apidra satur

- Aktiva viela ir glulizina insulins. Viens ml §kiduma satur 100 vienibas glulizina insulina (atbilst
3,49 mg). Viens flakons satur 10 ml §kiduma injekcijam, kas atbilst 1000 vienibam.

- Citas sastavdalas ir metakrezols (skatit 2. punkta “Apidra satur metakrezolu”), natrija hlorids,
trometamols, polisorbats 20, koncentréta salsskabe, natrija hidroksids (skatit 2. punkta “Svariga

informacija par kadu no Apidra sastavdalam”), idens injekcijam.
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Apidra argjais izskats un iepakojums

Apidra 100 vienibas/ml $kidums injekcijam flakona ir caurspidigs, bezkrasains tidens skidums bez
redzamam dalinam.

Katrs flakons satur 10 ml skiduma (1000 vienibas). Pieejami iepakojumi pa 1, 2, 4 un 5 flakoniem.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebat pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vacija

Razotajs:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D- 65926 Frankfurt
Vacija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Temn.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\Gda Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

43



France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi-aventis S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

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

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

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

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

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

http : /www,ema.europa.eu/
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HIPERGLIKEMIJA UN HIPOGLIKEMIJA

Vienmér nemiet Iidzi cukuru (vismaz 20 gramus).
Glabajiet pie sevis informaciju, kas apliecina, ka Jums ir cukura diabeéts.

HIPERGLIKEMIJA (augsts cukura limenis asinis)

Ja cukura Iimenis Jusu asinis ir parak augsts (hiperglikémija), Juis iespejams esat injicejis par
maz insulina.

Kapéc rodas hiperglikemija?

Pieméri:

- neesat injic€jis vai esat injicgjis parak maz insulina vai tas darbojas vajak, pieméram, nepareizas
uzglabasanas del,

- Jums ir mazaka fiziska slodze neka parasti, Jums ir spriedze (emocionals stress, uztraukums) vai
esat traumé&ts, Jums tiek veikta operacija, ir infekcija vai paaugstinata kermena temperatiira,

- lietojat vai esat lietojis noteiktas citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un Apidra").

BridinoSi hiperglikémijas simptomi

Slapes, pastiprinata nepiecieSamiba urinét, nogurums, sausa ada, sejas piesarkums, &stgribas zudums,
pazeminats asinsspiediens, paatrinata sirdsdarbiba un glikoze un ketonvielas urina. Sapes védera,
strauja un dzila elpoSana, miegainiba vai pat bezsamanas iestasanas var biit nopietna stavokla
(ketoacidozes) pazimes, kas rodas insulina trikuma del.

Kas Jums jadara, ja Jums ir hiperglikémija?
Parbaudiet cukura Itmeni asinis un ketonvielas urina, lidzko paradas minétie simptomi. Smaga
hiperglikémija vai ketoacidoze vienmer jaarsté arstam, parasti slimnica.

HIPOGLIKEMIJA (zems cukura Iimenis asinis)

Ja Jasu cukura Itmenis asinis samazinas par daudz, Jiis varat iekrist bezsamana. Smaga hipoglikeémija
var izraistt sirdslekmi vai smadzenu bojajumu un var apdraud@t dzivibu. Parasti Jums jaspgj atpazit,
kad Jiisu cukura Iimenis asinis samazinas par daudz, lai varat veikt pareizas darbibas.

Kapéc rodas hipoglikemija?

Pieméri:

- injic&jat parak daudz insulina,

- izlaizat €dienreizi vai pagdat parak velu,

- ne€dat pietieckami daudz vai lietojat uzturu ar mazaku oglhidratu daudzumu neka parasti (cukuru
un tam Iidzigas vielas sauc par oglhidratiem, tacu maksligie saldinataji NAV oglhidrati),

- zaudgjat oglhidratus vemsSanas vai caurejas del,

- lietojat alkoholu, 1pasi ja neko daudz neédat,

- Jums ir lielaka fiziska slodze neka parasti, vai ta ir cita veida fiziska slodze,

- atveselojaties péc traumas vai operacijas, vai cita stresa,

- atveselojaties pec slimibas vai paaugstinatas kermena temperatiiras,

- lietojat vai esat partraucis lietot citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un Apidra").

Hipoglikemija vairak iespéjama ari, ja Jus:

- tikko esat sacis insulinterapiju vai cita insulina preparata lietoSanu,

- cukura Itmenis Jiisu asinis ir gandriz normals vai nestabils,

- mainat adas apvidu, kur injicet insulinu (piemeram, no augsstilba uz augsdelmu),

- slimojat ar smagu nieru vai aknu slimibu vai kadu citu slimibu, piem&ram, hipotireoidismu.
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BridinoSi hipoglikémijas simptomi

- Organisma

Simptomu, kas Jums norada, ka cukura Iimenis asinis pazeminas parak stipri vai strauji, piemeri:
sviSana, mitra ada, trauksme, paatrinata sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens, sirdsklauves un
neregulara sirdsdarbiba. Sie simptomi bieZi rodas pirms pazeminata cukura limena izraisitiem
simptomiem galvas smadzengs.

- Smadzenges

Simptomu, kas liecina par zemu cukura [imeni galvas smadzengs, piemeri: galvassapes, stiprs
izsalkums, slikta diisa, vemsSana, nogurums, miegainiba, miega traucg€jumi, nemiers, agresiva
izturé$anas, nesp&ja koncentréties, traucétas reakcijas, depresija, apjukums, runas trauc€jumi (reiz€ém
pilnigi zoid sp&ja runat), redzes traucgjumi, trice, paralize, tirpsana (parest€zija), nejutigums un
tirpSana mutes apvidd, reibonis, paskontroles zudums, nespg&ja sevi apriipet, krampji un samanas
zudums.

Pirmie simptomi, kas Jus bridina par hipoglikémiju ("bridinajuma simptomi"), var mainities, but vajak
izteikti vai vispar izzust, ja:

- Jus esat gados vecaks cilveks,

- diabgts Jums ir jau ilgi,

- Jums ir noteikts nervu slimibas veids (diab&tiska autonoma neiropatija),

- Jums nesen ir bijusi hipoglikémija (piemé&ram, ieprieks¢ja diena) vai ta sakas Iéni,

- Jums ir gandriz normals vai vismaz tuvs normalam cukura [imenis asinfs,

- Jus lietojat vai esat partraucis lietot citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un Apidra").

Sada gadijuma Jums var attistities smaga hipoglikémija (un pat gibonis) pirms Jiis to apjausat. Labi
parziniet sev raksturigos bridinajuma simptomus. Ja nepiecieSams, biezak parbaudiet cukura Itmeni
asints, lai atklatu vieglus hipoglikémijas gadijumus, kas citadi var palikt nepamaniti. Ja neesat
parliecinats, vai pazistat bridinajuma simptomus, izvairieties no situacijam (pieméram, automasinas
vadiSanas), kuras varat paklaut hipoglikémijas raditajam riskam sevi vai citus.

Ka Jums jarikojas, ja Jums ir hipoglikémija?

1. Neinjicgjiet insulinu. Nekavgjoties apediet 10 1idz 20 g cukura, pieméram, glikozi,
cukurgraudinus vai ar cukuru saldinatu dzeérienu. Bridingjums: maksligie saldinataji un partikas
produkti ar maksligajiem saldinatajiem (piemé&ram, digtiskie dz€rieni) nepalidzés hipoglikémijas
arsteSana.

2. Tad apediet kaut ko, kas ilgstosi paaugstina cukura ITmeni asinis (piem&ram, maizi vai
makaronus). Arstam vai medicinas masai jau iepriek$ ar Jums to vajadzeja parrunat.

3. Jahipoglikémija atkal atjaunojas, apediet vel 10 Iidz 20 g cukura.

4.  Sazinieties ar arstu nekavgjoties, ja nespg€jat noverst hipoglikeémiju vai ta atkartojas.

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

Ja nespgjat norit vai esat bezsamana, Jums nepieciesama glikozes vai glikagona (zalu, kas paaugstina
cukura Iimeni asinis) injekcija. STs injekcijas var veikt arf tad, ja nav Tsti skaidrs, vai Jums ir
hipoglikémija.

Uzreiz péc glikozes ienemsanas ieteicams parbaudit cukura ITmeni asinis, lai noteiktu, vai Jums tieSam
ir hipoglikeémija.
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TALAK SNIEGTA INFORMACIJA PAREDZETA TIKAI VESELIBAS APRUPES
SPECIALISTIEM

Apidra var ievadit intravenozi, tas javeic veselibas apripes profesionaliem.

Intravenozas ievadiSanas instrukcija

Apidra jalieto glulizina insulina koncentracija 1 vieniba/ml kopa ar natrija hlorida 9 mg/ml (0,9%)
infuziju skidumu ar 40 mmol/1 kalija hlorida skidumu vai bez ta, izmantojot viena gabala presétas
poliolefina/poliamida plastmasas inflizijas maisus ar drosu inftzijas sist€mu. Glulizina insulina
Skidums intravenozai lietoSanai, kura koncentracija ir 1 vieniba/ml, istabas temperatiira ir stabils
48 stundas.

P&c atskaidiSanas intravenozai ievadisanai iegiitais Skidums pirms lietoSanas vizuali japarbauda
attieciba uz dalinu klatbiitni. Skidumu atlauts lietot tikai tad, ja tas ir dzidrs un bezkrasains, nevis
dulkains vai ar redzamam dalinam.

Konstatéts, ka Apidra nesader ar 5% glikozes $kidumu un Ringera skidumu, tade] to lietot maistjuma
ar Siem Skidumiem nav atlauts. Citu Skidumu lietoSana nav pétita.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Apidra 100 vienibas/ml §kidums injekcijam kartridza
glulizina insultns (/nsulinum glulisinum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Insulina ievadiSanai paredzeta pildspalvveida injektora lietoSanas instrukcija ir injektora

iepakojuma. Pirms zalu lietoSanas liidzam to izlasit.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzgs parlasit.

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. Punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Apidra un kddam noliikam to lieto
2. Kas jazina pirms Apidra lietoSanas

3. Ka lietot Apidra

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Apidra

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Apidra un kadam noliikam to lieto

Apidra ir pretdiabgéta Iidzeklis, ko izmanto paaugstinata cukura limena pazeminaSanai cukura diab&ta
pacientiem; to var lietot pieaugusajiem, pusaudziem un 6 gadus veciem un vecakiem bérniem. Cukura
diabéts ir slimiba, kad Jiisu organisma neveidojas pietickami daudz insulina, lai regulétu cukura Iimeni
asinis.

To iegiist ar biotehnologijas palidzibu. Glulizina insulinam ir atrs darbibas sakums — 10 — 20 mindites
un Tslaiciga darbiba — apméram 4 stundas.

2. Kas jazina pirms Apidra lietoSanas
Nelietojiet Apidra $ados gadijumos

- Ja Jums ir alergija pret glulizina insulinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.
- Ja Jums ir parak zems cukura [Tmenis asinis (hipoglik€mija), ieverojiet noradijumus, kas sniegti
hipoglikémijas gadijumam (skatit ieram&tu informaciju $as instrukcijas beigas).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Apidra kartridZos ir piemérotas tikai injic€Sanai zem adas ar atkartoti lietojamu pildspalvveida
injektoru (skatit arT 3. punktu). Ja Jums insulinu nepiecieSams injicét citada veida, konsultgjieties ar
arstu.

Pirms Apidra lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Precizi jaievero arsta sniegtie noradijumi par devam, cukura Iimena kontroli asinis, di€tu un fiziskajam
aktivitatem (fizisko darbu un nodarbibam).

Ipasas pacientu grupas
Ja Jums ir aknu vai nieru darbibas trauc&jumi, parrunajict to ar savu arstu, jo Jums var biit vajadziga
mazaka deva.
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Nav pietickami daudz kliniskas informacijas par Apidra lietosanu b&rniem, kuri jaunaki par 6 gadiem.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piem&ram, saciet€jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar sacietéjumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Apidra™). Ja Jus paslaik veicat injekcijas apvidii ar saciet€§jumiem zem adas,
konsultgjieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidii. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét
cukura Itmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Celosana

Pirms celoSanas konsultgjieties ar savu arstu. Jums japarruna

- insulina pieejamiba valsti, ko apmekl&sit,

- apgade ar insulinu, adatam u.c. lietam,

- pareiza Jusu insulina uzglabasana celojuma laika,

- &dienreizu laiks un insulina lietoSana celojuma laika,

- iespgjama laika zonu mainas ietekme,

- iesp&jams jauns risks veselibai apmeklgjamas valstTs,

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

Slimibas un ievainojumi

Sajas situacijas Jasu cukura diab@ta arsté$ana var prasit vairak pilu:

- Ja esat slims vai Jums ir liels ievainojums, Jsu cukura ITmenis asinis var palielinaties
(hiperglikémija).

- Ja neesat pietickami daudz &dis, Jiisu cukura Itmenis asinis var klit parak zems (hipoglikeémija).

Vairuma gadijumu Jums nepiecieSama arsta palidziba. NodroSiniet, lai laikus varétu sazinaties ar

arstu.

Ja Jums ir 1. tipa cukura diab@ts (insulinatkarigs cukura diab&ts), nepartrauciet lietot insulinu un
turpiniet uznemt pietickama daudzuma oglhidratus. Vienmer pastastiet cilvekiem, kas riipgjas par
Jums vai arst€ Jus, ka Jums nepiecieSams insulins.

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 mazspgjas pazimes,
piemé&ram, neparasts elpas trukums, strauja kermena masas palielinaSanas vai lokals pietikums
(tuska), nekavgjoties pastastiet par to savam arstam.

Citas zales un Apidra

Dazas zales var izraisit cukura [imena parmainas asinis (samazinat, palielinat vai darboties abgjadi
atkariba no situacijas). Jebkura no Siem gadijumiem var biit jamaina insulina deva, lai izvairitos no
parak zema vai parak augsta cukura [Tmena asinis rasanas. Esiet piesardzigs sakot vai partraucot zalu
lietoSanu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Pirms zalu lieto$anas pajautajiet arstam, vai tas varetu ietekmét cukura Iimeni Jasu asinis, un ka
rikoties, ja tas ir vajadzigs.

Zales, kas var izraisit cukura Iimena pazemina$anos (hipoglikémiju):

- visas zales cukura diabéta arstéSanai,

- angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori (tos izmanto, lai arstetu noteiktus
sirdsdarbibas trauc€jumus vai paaugstinatu asinsspiedienu),

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

- fluoksetins (izmanto, lai arst€tu depresiju),

- fibrati (izmanto, lai arst€tu paaugstinatu lipidu Iimeni asinis),

- monoaminoksidazes (MAQ) inhibitori (izmanto, lai arstetu depresiju),

- pentoksifilins, propoksiféns, salicilati (piem&ram, aspirins, ko izmanto sapju atviegloSanai un
drudza mazinasSanai),
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- sulfanilamidu grupas antibakterialie Iidzekli.

Zales, kas var paaugstinat cukura limeni asints (hiperglikémija):

- kortikosteroidi (pieméram, "kortizons", ko lieto ickaisuma arstésanai),

- danazols (zales, kas ietekmé& ovulaciju),

- diazoksids (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu),

- urindzenosie lidzekli (lieto, lai arstetu augstu asinsspiedienu vai parmérigu Skidruma aizturi),

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

- izoniazids (lieto, lai arstetu tuberkulozi),

- estrog€ni un progestagéni (pieméram, pretapauglosanas tablesu sastava lieto dzimstibas
kontrolet),

- fenotiazina atvasinajumi (lieto, lai arst€tu psihiskus trauc&jumus),

- somatropins (augSanas hormons),

- simpatomimé&tiskas zales (piem&ram, epinefrins [adrenalins], salbutamols, terbutalins, ko
izmanto, lai arst€tu bronhialo astmu),

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

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

- atipiskie antipsihotiskie lidzekli (piem&ram, olanzapins un klozapins).

Cukura Itmenis Jiisu asinis var gan paaugstinaties, gan pazeminaties, ja lietojat:
- beta blokatorus (lieto, lai arstetu augstu asinsspiedienu),

- klonidinu (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu),

- litija salus (lieto, lai arstetu psihiskus traucgjumus).

Pentamidins (lieto, lai arstétu dazas infekcijas, ko izraisa paraziti) var izraisit hipoglikémiju, péc kuras
reiz€m var sekot 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 hipoglikeémiju.

Ja neesat parliecinats, vai lietojat kadas no §Tm zalém, pajautajiet savam arstam vai farmaceitam.
Apidra kopa ar alkoholu

Jusu cukura Iimenis asinis var palielinaties vai samazinaties, ja lietojat alkoholu.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Izstastiet arstam, ja planojat griitniecibu vai jau esat stavokli. Griitniecibas laika un péc dzemdibam
insulina deva var biit jamaina. Riipiga diab&ta kontrole un izvairianas no hipoglikémijas ir svariga
Jasu bérna veselibai.

Datu par Apidra lietoSanu griitniecEm nav vai arT $ie dati ir ierobezoti.

Ja Jus barojat bérnu ar kriiti, konsultgjieties ar arstu, jo var biit jamaina Jusu insulina deva vai diéta.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Jasu sp&ja koncentréties un reagét var pavajinaties ja:

- Jums ir hipoglikémija (zems cukura Iimenis asinis),

- Jums ir hipergliké€mija (augsts cukura Iimenis asinis).

Vienmger atcerieties par Siem iesp&jamajiem trauc€jumiem visas situacijas, kad sevi vai citus paklaujat
riskam (pieméram, vadot automasinu vai apkalpojot mehanismus).
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Jums jaltidz padoms arstam par transportlidzekla vadisanu, ja:

- Jums ir bieZas hipoglikémijas,

- pirmie bridinosie simptomi, kas palidz Jums atpazit hipoglike€miju, ir pavajinati vai to nav
vispar.

Svariga informacija par kadu no Apidra sastavdalam

Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, t.i., tas praktiski nesatur natriju.

Apidra satur metakrezolu

Apidra satur metakrezolu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

3. Ka lietot Apidra
Devas

Vienmer lietojiet $T1s zales ta, ka arsta Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Nemot véra Jusu dzivesveidu, Jasu cukura (glikozes) limeni asinis un Jasu iepriek$gjo insulina
lietoSanas daudzumu, Jusu arsts noteiks, cik daudz Apidra Jums nepiecieSams.

Apidra ir Tslaicigas darbibas insulins. Arsts var Jums ieteikt to lietot kombinacija ar vidgji ilgas, ilgas
darbibas insulina preparatiem, bazalo insulinu vai kopa ar tableteém, ko lieto, lai arst€tu paaugstinatu
cukura Itmeni asinfs.

Ja nomainat citu insulina preparatu pret glulizina insulinu, arstam var biit japielago deva.

Cukura Iimeni Jasu asinis var ietekmét daudzi faktori. Jums ir jazina Sie faktori, lai sp&tu pareizi reaget
uz cukura ITmena parmainam asinis un nepielautu parmerigu ta paaugstinasanos vai pazeminasanos.
Vairak informacijas lasiet ieram&tu instrukcijas beigas.

LietoSanas veids

Apidra injicé zem adas (subkutani).

Arsts Jums paradis, kura adas apvidi jainjicé Apidra. Apidra var injicet védera prieksgja siena,
augSstilba vai augsdelma, vai arT ievadit pastavigas inflizijas veida védera prieks€ja siena. ledarbiba
biis nedaudz agrak, ja insulinu ievadisit védera. Tapat ka visu insulina preparatu ievadiSanas gadijuma,
injekcijas vai infuzijas vieta injekcijas apvidus ietvaros (véders, augsstilbs vai augSdelms) katra
injekcijas reize ir jamaina.

LietoSanas biezums

Apidra jalieto neilgi (0 — 15 minfites) pirms vai uzreiz péc &dienreizes.

Noradijumi par pareizu lietoSanu

Ka rikoties ar kartridziem

Apidra kartridZos ir piemérotas tikai injic€Sanai zem adas ar atkartoti lietojamu pildspalvveida
injektoru. Ja Jums insulinu nepiecieSams injic€t citada veida, konsultgjieties ar arstu.

Lai zinatu, ka panemat pareizu devu, Apidra kartridzi jalieto tikai ar S§iem pildspalvveida injektoriem:
- JuniorSTAR, kas lauj ievadit devu ar 0,5 vienibu palielinajumu;
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- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar vai AllStar PRO, kas lauj ievadit devu ar 1 vienibas
palielinajumu.
Visi Sie pildspalvveida injektori var nebiit pieejami Jusu valsti.

Pildspalvveida injektors jalieto, ka ieteikts ierices razotaja sniegtaja informacija.

Riipigi jaievero razotaja instrukcijas par pildspalvveida injektora lietoSanu attieciba uz kartridza
ievietoSanu, adatas pievieno$anu un insulina injekcijas veikSanu.

Pirms kartridza ievietoSanas vairakkart lietojama pildspalvveida injektora kartridzu jauzglaba istabas
temperattira 1 — 2 stundas.

Pirms kartridza lietoSanas apskatiet to. Lietojiet tikai tad, ja Skidums kartridza ir dzidrs, bezkrasains un
nav redzamas dalinas.

Nekratit vai nesamaisit pirms lictosanas.

P&c jauna kartridza ievietoSanas:

Pirms ievadit pirmo devu Jums japarliecinas, ka pildspalvveida injektors darbojas pareizi (skatit
pildspalvveida injektora lietoSanas instrukciju).

Ipasi noradijumi pirms injicéSanas

Pirms injekcijas veikSanas no kartridza jaizvada gaisa puslisi (lasiet pildspalvveida injektora lietoSanas
instrukciju). Tuksus kartridzus nedrikst atkartoti piepildit.

Lai noverstu jebkadu inficéSanos, katram pacientam jalieto savs vairakkart lietojamais pildspalvveida
injektors.

SareZgijumi ar pildspalvveida insulina injektora lietoSanu
Lasiet raZotaja noradijumus par pildspalvveida injektora lietoSanu.

Ja insulina pildspalvveida injektors ir bojats vai nedarbojas pareizi (mehaniska defekta dél), to
jaizmet un jalieto jauns insulina pildspalvveida injektors.

Ja esat lietojis Apidra vairak neka noteikts

- Ja esat injicgjis parak daudz Apidra, cukura lIimenis Jiisu asinis var ievérojami pazeminaties
(hipoglikémija). Biezi parbaudiet cukura Iimeni asinis. Lai nepielautu hipoglikémiju, Jums biitu vairak
jagd un jakontrol€ cukura lItmenis asinis. Informaciju par hipoglikémijas arst€Sanu atradisiet ieramé&tu
instrukcijas beigas.

Ja esat aizmirsis lietot Apidra

- Ja esat izlaidis Apidra devu vai neesat injicgjis pietieckami daudz insulina, cukura Iimenis
JUsu asinis var paaugstinaties (hiperglik&émija). Biezi parbaudiet cukura Iimeni asinis. Informaciju par
hiperglikeémijas arstéSanu skatit ieraméetu instrukcijas beigas.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Apidra

Tas var izraisit smagu hiperglike€miju (loti augstu cukura ITmeni asinis) un ketoacidozi (skabes
veidoSanos asinis, jo organisma tiek Skelti tauki cukura vieta). Nepartrauciet Apidra lietoSanu bez

konsultéSanas ar arstu, kas Jums pastastis, kas biitu jadara.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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Insulinu sajauk§ana

Pirms katras injekcijas vienmer japarbauda insulina etikete, lai izvairitos no Apidra un citu insulinu
kltdainas sajaukSanas.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Hipoglikemija (zems cukura Iimenis asinis) var but loti nopietna. Hipoglikémija ir blakusparadiba,
par kuru zinots loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem).

Hipoglikémija (zems cukura Iimenis asinis) nozZimé, ka asinis nav pietiekams cukura daudzums.
Ja Jasu cukura Itmenis asinis samazinas par daudz, Jums var iestaties bezsamana. Nopietna
hipoglikémija var izraisit smadzenu bojajumu un var apdraud@t dzivibu. Ja Jums ir zema cukura
Iimena asinis simptomi, veiciet pasakumus, lai nekavéjoties paaugstinatu Jisu cukura Iimeni asinis.
Skatit ierametu tekstu §1s instrukcijas beigas ar stkaku informaciju par hipoglikémiju un tas arsteéSanu.

Ja Jums rodas $adi simptomi, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu:

Sisteémiskas alergiskas reakcijas ir blakusparadibas, par kuram zinots retak (var rasties 1idz 1 no 100
cilvékiem).

Vispareja alergija pret insulinu: ar to saistiti simptomi var biit dazadas adas reakcijas (izsitumi un
nieze visa kermeni), stiprs adas vai glotadas pietiikums (angioneirotiska ttiska), aizdusa, asinsspiediena
pazeminasanas ar atru sirdsdarbibu un svisanu.

Tie var biit visparéjas alergijas pret insulinu smagu gadijumu, ari anafilaktiskas reakcijas, kas var
apdraudét dzivibu, simptomi.

Hiperglikemija (paaugstinats cukura [imenis asinis) nozimé, ka asinis ir parak daudz cukura.
Hiperglikémijas rasanas biezums nav noskaidrots. Ja cukura Itmenis Jiisu asinis ir parak augsts, tas
nozimge, ka Jums vajadzgja vairak insulina neka Jis injic€jat. Ja cukura Iimenis asinis ir loti augsts,
stavoklis var kliit nopietns.

Vairak informacijas par hiperglikémijas pazimé€m un simptomiem skatit ieraméta teksta instrukcijas
beigas.

Citas blakusparadibas

° Adas izmainas injekcijas vieta
Ja parak biezi injicg€jat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija)
vai sabiezet (lipohipertrofija) (var rasties lidz 1 no 100 cilvekiem). Zem adas var izveidoties ari
sacietgjumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; raSanas biezums nav
zinams). Ja insulinu injice apvidi ar sacietg§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi. Lai
izvairtos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Biezas blakusparadibas (var rasties 11dz 1 no 10 cilvekiem)

o Adas un alergiskas reakcijas injekcijas vieta

Var rasties reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, apsartums, neparasti stipras sapes injicéSanas laika,
nieze, natrene, pietiikums vai ickaisums). Tas var izplatities arT ap injekcijas vietu. Vairums vieglo
reakciju pret insulina preparatiem parasti izziid dazas dienas vai nedglas.

Blakusparadibas, kuru biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

o Acu slimibas

Lielas asins cukura [imena kontroles parmainas (uzlabosanas vai pasliktinasanas) var 1slaicigi izraisit
redzes traucgumus. Ja Jums ir proliferativa retinopatija (cukura diabgta izraisita acu slimiba), smagas
hipoglikeémijas lekmes var izraisit 1slaicigu aklumu.
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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. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Apidra

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un kartridza etiketes pec
,»EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Neiesakti kartridzi

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

Nenovietojiet Apidra pie saldétavas nodalijuma vai aukstuma elementa. Uzglabat kartridzu kartona
kastite, lai pasargatu no gaismas.

Iesakti kartridzi

Iesakta kartridza (ievietots pildspalvveida injektora) maksimalais uzglabasanas ilgums ir 4 ned€las
temperattra Iidz 25°C bez tiesas siltuma vai gaismas ietekmes un neuzglabajot ledusskapit. Nelietojiet
to péc §1 laika.

Nelietojiet §is zales, ja tas nav dzidras un bezkrasainas.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie

pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Apidra satur

- Aktiva viela ir glulizina insulins. Viens ml §kiduma satur 100 vienibas glulizina insulina (atbilst
3,49 mg). Viens kartridzs satur 3 ml $kiduma injekcijam, kas atbilst 300 vienibam.

- Citas sastavdalas ir metakrezols (skatit 2. punkta “Apidra satur metakrezolu”), natrija hlorids,
trometamols, polisorbats 20, koncentréta salsskabe, natrija hidroksids (skatit 2. punkta “Svariga
informacija par kadu no Apidra sastavdalam”), idens injekcijam.

Apidra aréjais izskats un iepakojums

Apidra 100 vienibas/ml $kidums injekcijam kartridza ir dzidrs, bezkrasains idens Skidums bez
redzamam dalinam.

Katrs kartridzs satur 3 ml Skiduma (300 V). Pieejami iepakojumi ar 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 vai 10
kartridziem. Visi iepakojuma lielumi tirg var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
Registracijas apliecibas ipasnieks:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt am Main
Vacija
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Razotajs:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D- 65926 Frankfurt
Vacija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Temn.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EApGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185—-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

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

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

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

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

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

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

http : /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 diabeéts.

HIPERGLIKEMIJA (augsts cukura Iimenis asinis)

Ja cukura Iimenis Jusu asinis ir parak augsts (hiperglikemija), Jiis iespejams esat injicéjis par
maz insulina.

Kapéc rodas hiperglikémija?

Piemeri:

- neesat injicgjis vai esat injicgjis parak maz insulina vai tas darbojas vajak, piemeéram, nepareizas
uzglabasanas del,

- Jums ir mazaka fiziska slodze neka parasti, Jums ir spriedze (emocionals stress, uztraukums) vai
esat traumé&ts, Jums tiek veikta operacija, ir infekcija vai paaugstinata kermena temperatiira,

- lietojat vai esat lietojis noteiktas citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un Apidra").

Bridinosi hiperglikémijas simptomi

Slapes, pastiprinata nepiecieSamiba urinét, nogurums, sausa ada, sejas piesarkums, &stgribas zudums,
pazeminats asinsspiediens, paatrinata sirdsdarbiba un glikoze un ketonvielas urina. Sapes védera,
strauja un dzila elpoSana, miegainiba vai pat bezsamanas iestasanas var biit nopietna stavokla
(ketoacidozes) pazimes, kas rodas insulina trukuma del.

Kas Jums jadara, ja Jums ir hiperglikemija?
Parbaudiet cukura Itmeni asinis un ketonvielas urina, lidzko paradas minétie simptomi. Smaga
hiperglikeémija vai ketoacidoze vienmer jaarst€ arstam, parasti slimnica.

HIPOGLIKEMIJA (zems cukura Iimenis asinis)

Ja Jasu cukura Itmenis asinis samazinas par daudz, Jiis varat iekrist bezsamana. Smaga hipoglikeémija
var izraisit sirdslekmi vai smadzenu bojajumu un var apdraud@t dzivibu. Parasti Jums jaspgj atpazit,
kad Jusu cukura ITmenis asinis samazinas par daudz, lai varat veikt pareizas darbibas.

Kapéc rodas hipoglikemija?

Pieméri:

- injicgjat parak daudz insulina,

- izlaizat €dienreizi vai paédat parak velu,

- ne€dat pietieckami daudz vai lietojat uzturu ar mazaku oglhidratu daudzumu neka parasti (cukuru
un tam Iidzigas vielas sauc par oglhidratiem, tacu maksligie saldinataji NAV oglhidrati),

- zaudgjat oglhidratus vemsSanas vai caurejas del,

- lietojat alkoholu, Tpasi ja neko daudz neédat,

- Jums ir lielaka fiziska slodze neka parasti, vai ta ir cita veida fiziska slodze,

- atveselojaties pec traumas vai operacijas, vai cita stresa,

- atveselojaties pec slimibas vai paaugstinatas kermena temperatiiras,

- lietojat vai esat partraucis lietot citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un Apidra").

Hipoglikemija vairak iespéjama ari, ja Jus:

- tikko esat sacis insulinterapiju vai cita insulina preparata lietoSanu,

- cukura [tmenis Jusu asinis ir gandriz normals vai nestabils,

- mainat adas apvidu, kur injicet insulinu (piemeram, no augsstilba uz augsdelmu),

- slimojat ar smagu nieru vai aknu slimibu vai kadu citu slimibu, pieméram, hipotireoidismu.
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BridinoSi hipoglikémijas simptomi

- Organisma

Simptomu, kas Jums norada, ka cukura ITmenis asinis pazeminas parak stipri vai strauji, piemeri:
sviSana, mitra ada, trauksme, paatrinata sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens, sirdsklauves un
neregulara sirdsdarbiba. Sie simptomi bieZi rodas pirms pazeminata cukura limena izraisitiem
simptomiem galvas smadzengs.

- Smadzenges

Simptomu, kas liecina par zemu cukura [imeni galvas smadzengs, piemeri: galvassapes, stiprs
izsalkums, slikta diisa, vemsSana, nogurums, miegainiba, miega traucg€jumi, nemiers, agresiva
izturé$anas, nesp&ja koncentréties, traucétas reakcijas, depresija, apjukums, runas trauc€jumi (reiz€ém
pilnigi zoid sp&ja runat), redzes traucgjumi, trice, paralize, tirpsana (parest€zija), nejutigums un
tirpSana mutes apvidd, reibonis, paskontroles zudums, nespg&ja sevi apriipet, krampji un samanas
zudums.

Pirmie simptomi, kas Jus bridina par hipoglikémiju ("bridinajuma simptomi"), var mainities, but vajak
izteikti vai vispar izzust, ja:

- Jus esat gados vecaks cilveks,

- diabgts Jums ir jau ilgi,

- Jums ir noteikts nervu slimibas veids (diab&tiska autonoma neiropatija),

- Jums nesen ir bijusi hipoglikémija (piemé&ram, ieprieks¢ja diena) vai ta sakas Iéni,

- Jums ir gandriz normals vai vismaz tuvs normalajam cukura lTmenis asins,

- Jus lietojat vai esat partraucis lietot citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un Apidra").

Sada gadijuma Jums var attistities smaga hipoglikémija (un pat gibonis), pirms Jiis to apjausat. Labi
parziniet sev raksturigos bridinajuma simptomus. Ja nepiecieSams, biezak parbaudiet cukura Itmeni
asints, lai atklatu vieglus hipoglikémijas gadijumus, kas citadi var palikt nepamaniti. Ja neesat
parliecinats, vai pazistat bridinajuma simptomus, izvairieties no situacijam (pieméram, automasinas
vadiSanas), kuras varat paklaut hipoglikémijas raditajam riskam sevi vai citus.

Ka Jums jarikojas, ja Jums ir hipoglikémija?

1. Neinjicgjiet insulinu. Nekavgjoties apediet 10 1idz 20 g cukura, pieméram, glikozi,
cukurgraudinus vai ar cukuru saldinatu dzeérienu. Bridingjums: maksligie saldinataji un partikas
produkti ar maksligajiem saldinatajiem (piemé&ram, di€tiskie dz&rieni) nepalidzes hipoglikémijas
arsteSana.

2. Tad apediet kaut ko, kas ilgstosi paaugstina cukura ITmeni asinis (piem&ram, maizi vai
makaronus). Arstam vai medicinas masai jau iepriek$ ar Jums to vajadzeja parrunat.

3. Jahipoglikémija atkal atjaunojas, apediet vel 10 Iidz 20 g cukura.

4.  Sazinieties ar arstu nekavgjoties, ja nespg€jat noverst hipoglikémiju vai ta atkartojas.

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

Ja nespgjat norit vai esat bezsamana, Jums nepieciesama glikozes vai glikagona (zalu, kas paaugstina
cukura Iimeni asinis) injekcija. STs injekcijas var veikt arf tad, ja nav Tsti skaidrs, vai Jums ir
hipoglikémija.

Uzreiz péc glikozes ienemsanas ieteicams parbaudit cukura ITmeni asinis, lai noteiktu, vai Jums tieSam
ir hipoglikeémija.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Apidra SoloStar 100 vienibas/ml §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
glulizina insulins (/nsulinum glulisinum)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, arm Apidra SoloStar, pildspalvveida

pilnSlirces, lietoSanas instrukciju, jo tas 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 vai farmaceitu. Tas attiecas ar
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Apidra un kddam noliikam to lieto
2. Kas jazina pirms Apidra lietoSanas

3. Ka lietot Apidra

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Apidra

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Apidra un kadam noliikam to lieto

Apidra ir pretdiabgéta Iidzeklis, ko izmanto paaugstinata cukura ltmena pazeminaSanai cukura diab&ta
pacientiem; to var lietot pieaugusajiem, pusaudziem un 6 gadus veciem un vecakiem bérniem. Cukura
diabegts ir slimiba, kad Jiisu organisma neveidojas pietickami daudz insulina, lai kontrol&tu cukura
limeni asins.

To iegiist ar biotehnologijas palidzibu. Glulizina insulinam ir atrs darbibas sakums — 10 — 20 mindites

un Tslaiciga darbiba — apm&ram 4 stundas.

2. Kas jazina pirms Apidra lietoSanas

Nelietojiet Apidra $ados gadijumos

- JaJums ir alergija pret glulizina insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

- Jums ir parak zems cukura [imenis asinis (hipoglik&€mija), ieverojiet noradijumus, kas sniegti
hipoglikémijas gadijumam (skatit ieram&tu informaciju $as instrukcijas beigas).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Apidra pildspalvveida pilnslirc€ ir piemerotas tikai injic€Sanai zem adas (skattt arT 3. punktu). Ja Jums
insulinu nepieciesams injicet citada veida, konsultgjieties ar arstu.

Pirms Apidra lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.
Precizi jaievero arsta sniegtie noradijumi par devam, cukura [tmena kontroli asinis, di€tu un fiziskajam
aktivitatém (fizisko darbu un nodarbibam).

Ipasas pacientu grupas
Ja Jums ir aknu vai nieru darbibas traucgjumi, parrunajiet to ar savu arstu, jo Jums var biit vajadziga
mazaka deva.

Nav pietiekami daudz kliniskas informacijas par Apidra lietoSanu be&miem, kuri jaunaki par 6 gadiem.
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Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piem&ram, saciet€jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injice apvidil ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Apidra™). Ja Jus paslaik veicat injekcijas apvidii ar saciet€§jumiem zem adas,
konsult&jieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrol&t
cukura [tmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Celosana

Pirms celoSanas konsultgjieties ar savu arstu. Jums japarruna

- insulina pieejamiba valsti, ko apmekl&sit,

- apgade ar insulinu, adatam u.c. lietam,

- pareiza Jusu insulina uzglabasana celojuma laika,

- &dienreizu laiks un insulina lietoSana celojuma laika,

- iespgjama laika zonu mainas ietekme,

- iespgjams jauns risks veselibai apmeklgjamas valstTs,

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

Slimibas un ievainojumi

Sajas situacijas Jasu cukura diabgta arstéSana var prasit vairak palu:

- Ja esat slims vai Jums ir liels ievainojums, Jusu cukura ITmenis asinis var palielinaties
(hiperglikémija).

- Ja neesat pietickami daudz &dis, Jiisu cukura Itmenis asinis var klit parak zems (hipoglikeémija).

Vairuma gadijumu Jums nepiecieSama arsta palidziba. NodroSiniet, lai laikus varétu sazinaties ar

arstu.

Ja Jums ir 1. tipa cukura diab&ts (insulinatkarigs cukura diab&ts), nepartrauciet lietot insulinu un
turpiniet uznemt pietickama daudzuma oglhidratus. Vienmer pastastiet cilvekiem, kas riipgjas par
Jums vai arst€ Jis, ka Jums nepieciesams insulins.

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 mazspgjas pazimes,
piem&ram, neparasts elpas trukums, strauja kermena masas palielinaSanas vai lokals pietikums
(tuska), nekav@gjoties pastastiet par to savam arstam.

Citas zales un Apidra

Dazas zales var izraisit cukura ITmena parmainas (samazinat, palielinat vai darboties abgjadi atkariba
no situacijas). Jebkura no Siem gadijumiem var bt jamaina insulina deva, lai izvairitos no parak zema
vai parak augsta cukura [Tmena asinis rasanas. Esiet piesardzigs sakot vai partraucot zalu lietosanu.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, ped¢ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Pirms zalu lieto$anas pajautajiet arstam, vai tas varétu ietekmét cukura Iimeni Jiisu asinis, un ka
rikoties, ja tas ir vajadzigs.

Zales, kas var izraisit cukura ITmena pazeminasanos (hipoglikémiju):

- visas zales cukura diab&ta arstéSanai,

- angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori (tos izmanto, lai arstetu noteiktus
sirdsdarbibas traucjumus vai paaugstinatu asinsspiedienu),

- dizopiramids (izmanto, lai arst€tu noteiktus sirdsdarbibas traucgumus),

- fluoksetins (izmanto, lai arstetu depresiju),

- fibrati (izmanto, lai arst€tu paaugstinatu lipidu Iimeni asinis),

- monoaminoksidazes (MAQO) inhibitori (izmanto, lai arstetu depresiju),

- pentoksifilins, propoksiféns, salicilati (piem&ram, aspirins, ko izmanto sapju atvieglo$anai un
drudza mazinaSanai),

- sulfanilamidu grupas antibakterialie Iidzekli.
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Zales, kas var paaugstinat cukura ITmeni asinis (hiperglikémija):

- kortikosteroidi (pieméram, "kortizons", ko lieto ickaisuma arstéSanai),

- danazols (zales, kas ietekmé ovulaciju),

- diazoksids (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu),

- urindzenosie lidzekli (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu vai parmérigu Skidruma aizturi),

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

- izoniazids (lieto, lai arst€tu tuberkulozi),

- estrogéni un progestagéni (pieméram, pretapauglosanas tablesu sastava lieto dzimstibas
kontrolei),

- fenotiazina atvasinajumi (lieto, lai arst€tu psihiskus traucgjumus),

- somatropins (augSanas hormons),

- simpatomimg&tiskas zales (piem&ram, epinefrins [adrenalins], salbutamols, terbutalins, ko
izmanto, lai arstétu bronhialo astmu),

- vairogdziedzera hormoni (izmanto, lai arst€tu vairogdziedzera darbibas traucgumus),

- proteazes inhibitori (lieto, lai arsteétu HIV infekciju),

- atipiskie antipsihotiskie lidzekli (piem&ram, olanzapins un klozapins).

Cukura limenis Jiisu asinis var gan paaugstinaties, gan pazeminaties, ja lietojat:
- beta blokatorus (lieto, lai arst€tu augstu asinsspiedienu),

- klonidinu (lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu),

- litija salus (lieto, lai arstetu psihiskus traucg&jumus).

Pentamidins (lieto, lai arst€tu dazas infekcijas, ko izraisa paraziti) var izraisit hipoglikémiju, péc kuras
reizém var sekot 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 hipoglikeémiju.

Ja neesat parliecinats, vai lictojat kadas no §tm zalém, pajautajiet savam arstam vai farmaceitam.
Apidra kopa ar alkoholu

Jusu cukura Iimenis asinis var palielinaties vai samazinaties, ja lietojat alkoholu.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Izstastiet arstam, ja planojat griitniecibu vai jau esat stavokli. Griitniecibas laika un péc dzemdibam
insulina deva var biit jamaina. Riipiga diab&ta kontrole un izvairiSanas no hipoglikémijas ir svariga
Jusu bérna veselibai.

Datu par Apidra lietosanu griitniec@m nav vai arT §ie dati ir ierobeZoti.

Ja Jus barojat b&rnu ar kriiti, konsultgjieties ar arstu, jo var bt jamaina Jusu insulina deva vai diéta.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Jasu sp&ja koncentréties un reagét var pavajinaties, ja:

- Jums ir hipogliké€mija (zems cukura ITmenis asinis),

- Jums ir hiperglikémija (augsts cukura Iimenis asinis).

Vienmer atcerieties par Siem iesp&jamajiem trauc€jumiem visas situacijas, kad sevi vai citus paklaujat
riskam (pieméram, vadot automasinu vai apkalpojot mehanismus).

Jums jaliidz padoms arstam par transportlidzekla vadiSanu, ja:

- Jums ir biezas hipoglikémijas,
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- pirmie bridinoSie simptomi, kas palidz Jums atpazit hipogliké€miju, ir pavajinati vai to nav
vispar.

Svariga informacija par kadu no Apidra sastavdalam
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, t.i., tas praktiski nesatur natriju.
Apidra satur metakrezolu

Apidra satur metakrezolu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

3. Ka lietot Apidra
Devas

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

Nemot véra Jusu dzivesveidu, Jasu cukura (glikozes) limeni asints un Jasu iepriek$gjo insulina
lietoSanas daudzumu, Jtsu arsts noteiks, cik daudz Apidra Jums nepiecieSams.

Apidra ir Tslaicigas darbibas insulins. Arsts var Jums ieteikt to lietot kombinacija ar vidgji ilgas, ilgas
darbibas insulina preparatiem, bazalo insulinu vai kopa ar tableteém, ko lieto, lai arstétu paaugstinatu
cukura Itmeni asinfs.

Ja nomainat citu insulina preparatu pret glulizina insulinu, arstam var biit japielago deva.

Cukura limeni Jasu asinis var ietekmét daudzi faktori. Jums ir jazina Sie faktori, lai sp&tu pareizi reagét
uz cukura [imena parmainam asinis un nepielautu parmerigu ta paaugstinasanos vai pazeminasanos.
Vairak informacijas lasiet ieram&tu instrukcijas beigas.

LietoSanas veids

Apidra injic€ zem adas (subkutani).

Arsts Jums paradis, kura adas apvidil jainjicé Apidra. Apidra var injicét védera prieksgja siena,
aug$stilba vai augsdelma, vai arT ievadit pastavigas infuizijas veida védera prieks€ja siena. ledarbiba
saksies nedaudz agrak, ja insulinu ievadisit védera. Tapat ka visu insulina preparatu ievadiSanas
gadijuma, injekcijas vai infuzijas vieta injekcijas apvidus ietvaros (véders, augsstilbs vai augSdelms)
katra injekcijas reizg€ ir jamaina.

Lieto$anas bieZums

Apidra jalieto neilgi (0 — 15 minttes) pirms vai uzreiz p&c &dienreizes.

Noradijumi par pareizu lietoSanu

Ka rikoties ar SoloStar

SoloStar ir atkartoti neuzpildama pildspalvveida pilnslirce ar glulizina insulinu. Apidra pildspalvveida
pilnslirce ir piemérotas tikai injic€Sanai zem adas. Ja Jums insulinu nepiecieSams injicét citada veida,
konsultgjieties ar arstu.

Uzmanigi izlasiet “SoloStar lietoSanas instrukciju”, kas pievienota $ai lieto§anas instrukcijai.

Pildspalvveida pilnSlirce jalieto saskana ar So lietoSanas instrukciju.
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Lai nepielautu iespgjamo slimibas parnesanu, pildspalvveida pilnslirce lietojama tikai vienam
pacientam.

Pirms lietoSanas vienmer piestipriniet jaunu adatu un veiciet drosibas parbaudi. Izmantojiet tikai tadas
adatas, kuras apstiprinatas lietoSanai kopa ar SoloStar (skat. “SoloStar lietoSanas instrukciju”).

Pirms lietoSanas apskatiet atkartoti neuzpildamaja pildspalvveida pilnslirce iestradato kartridzu.
Izmantojiet tikai tad, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains un taja nav redzamas dalinas.
Nekratiet un nesamaisiet to pirms ievadiSanas.

Vienmér nemiet jaunu pildspalvveida piln§lirci, ja pamanat, ka negaiditi pasliktinas Jisu cukura
limena kontrole. Ja Jums ir aizdomas, ka ir sareZgTjumi Apidra lieto$ana, ltdzu, konsultgjieties ar savu
veselibas apriipes specialistu.

Ja esat lietojis Apidra vairak neka noteikts

Ja esat injicejis parak daudz Apidra cukura limenis Jiisu asinis var ievérojami pazeminaties
(hipoglikémija). Biezi parbaudiet cukura Iimeni asinis. Lai nepielautu hipoglikémiju, Jums biitu vairak
jaed un jakontrol€ cukura Itmenis asints. Informaciju par hipoglik€mijas arstesanu atradisiet ierametu
instrukcijas beigas.

Ja esat aizmirsis lietot Apidra

- Ja esat izlaidis Apidra devu vai neesat injic€jis pietiekami daudz insulina, cukura Itmenis Jasu
asinis var paaugstinaties (hiperglikémija). Biezi parbaudiet cukura ITmeni asinis. Informaciju par
hiperglikeémijas arstéSanu skatit ieraméetu instrukcijas beigas.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Apidra

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

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Insulinu sajauksana

Pirms katras injekcijas vienmer japarbauda insulina etikete, lai izvairitos no Apidra un citu insulinu
kltidainas sajauksSanas.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Nopietnas blakusparadibas

Hipoglikemija (zems cukura limenis asinis) var but loti nopietna. Hipoglikémija ir blakusparadiba,
par kuru zinots loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem).

Hipoglikémija (zems cukura Iimenis asinis) nozZimé, ka asinis nav pietiekams cukura daudzums.
Ja Jasu cukura Itmenis asinis samazinas par daudz, Jums var iestaties bezsamana. Nopietna
hipoglikémija var izraisit smadzenu bojajumu un var apdraud@t dzivibu. Ja Jums ir zema cukura

Itmena asinis simptomi, veiciet pasakumus, lai nekavéjoties paaugstinatu Jisu cukura Iimeni asinis.
Skatit ieraméetu tekstu §1s instrukcijas beigas ar stkaku informaciju par hipoglikémiju un tas arstéSanu.
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Ja Jums rodas $adi simptomi, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu:

Sistemiskas alergiskas reakcijas ir blakusparadibas, par kuram zinots retak (var rasties Iidz 1 no 100
cilvékiem).

Visparéja alergija pret insulinu: ar to saistiti simptomi var biit dazadas adas reakcijas (izsitumi un
nieze visa kermeni), stiprs adas vai glotadas pietiikums (angioneirotiska ttiska), aizdusa, asinsspiediena
pazeminasanas un atru sirdsdarbibu un svisanu. Tie var biit visparejas alergijas pret insulinu smagu
gadijumu, ar1 anafilaktiskas reakcijas, kas var apdraudet dzivibu, simptomi.

Hiperglikemija (paaugstinats cukura [imenis asinis) nozimé, ka asinis ir parak daudz cukura.
Hiperglikémijas raSanas biezums nav noskaidrots. Ja cukura Iimenis Jiisu asinis ir parak augsts, tas
nozimge, ka Jums vajadzgja vairak insulina neka Jis injicgjat. Ja glikozes Iimenis asinis ir loti augsts,
stavoklis var kliit nopietns.

Vairak informacijas par hiperglikémijas pazimém un simptomiem skatit ieraméeta teksta instrukcijas
beigas.

Citas blakusparadibas

. Adas izmainas injekcijas vieta

Ja parak bieZi injic€jat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija)
vai sabiezet (lipohipertrofija) (var rasties lidz 1 no 100 cilvekiem). Zem adas var izveidoties arT
saciet€jumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; raSanas bieZums nav
zinams). Ja insulinu injicg apvidil ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi. Lai
izvairitos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

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

o Adas un alergiskas reakcijas injekcijas vieta

Var rasties reakcijas injekcijas vieta (piem&ram, apsartums, neparasti stipras sapes injicésanas laika,
nieze, natrene, pietikums vai ickaisums). Tas var izplatities ar1 ap injekcijas vietu. Vairums vieglo
reakciju pret insulina preparatiem parasti izziid dazas dienas vai nedglas.

Blakusparadibas, kur biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

e Acu slimibas

Lielas asins cukura [imena kontroles parmainas (uzlabosanas vai pasliktinasanas) var 1slaicigi izraisit
redzes traucgjumus. Ja Jums ir proliferativa retinopatija (cukura diabéta izraisita acu slimiba), smagas
hipoglikémijas lekmes var izraistt 1slaicigu aklumu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Apidra
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pilnslirces etiketes pec
,»EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Neiesaktas pildspalvveida pilnslirces

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).

Nesasaldget.

Nenovietojiet SoloStar tiesi blakus saldétavas nodalijumam vai aukstuma elementiem. Uzglabat
pildspalvveida pilnslirci kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.
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Iesaktas pildspalvveida pilnSlirces

Iesaktas vai rezervei panemtas pildspalvveida pilnslirces var uzglabat maksimali 4 ned€las
temperatira I1dz 25°C bez tiesas siltuma vai gaismas ietekmes. lesaktu pildspalvveida pilnslirci
nedrikst uzglabat ledusskapi.

Nelietojiet to pec St laika beigam.
Nelietojiet §ts zales, ja tas nav dzidras un bezkrasainas.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Apidra satur

- Aktiva viela ir glulizina insulins. Viens ml §kiduma satur 100 vienibas glulizina insulina (atbilst
3,49 mg).

- Citas sastavdalas ir metakrezols (skatit 2. punkta “Apidra satur metakrezolu”), natrija hlorids,
trometamols, polisorbats 20, koncentréta salsskabe, natrija hidroksids (skatit 2. punkta “Svariga
informacija par kadu no Apidra sastavdalam”), idens injekcijam.

Apidra aré€jais izskats un iepakojums

Apidra SoloStar 100 vienibas/ml, injekciju Skidums pildspalvveida pilnslirce. Tas ir dzidrs,
bezkrasains tidens $kidums bez redzamam dalinam.

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml skiduma, kas atbilst 300 vienibam. Pieejami iepakojumi ar 1,
3,4,5,6, 8,9 vai 10 pildspalvveida pilnslircém. Visi iepakojuma lielumi var nebiit pieejami tirgi.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
Vacija

Razotajs:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Industriepark Hochst, D- 65926 Frankfurt
Vacija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EApGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

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

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
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Italia

Sanofi-aventis S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

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

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

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

http : /www,ema.europa.eu.
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HIPERGLIKEMIJA UN HIPOGLIKEMIJA

Vienmér nemiet lidzi cukuru (vismaz 20 gramus).
Glabajiet pie sevis informaciju, kas apliecina, ka Jums ir cukura diabeéts.

HIPERGLIKEMIJA (augsts cukura limenis asinis)

Ja cukura Iimenis Jusu asinis ir parak augsts (hiperglikémija), Juis iespejams esat injicejis par
maz insulina.

Kapéc rodas hiperglikemija?

Pieméri:

- neesat injic€jis vai esat injicgjis parak maz insulina vai tas darbojas vajak, pieméram, nepareizas
uzglabasanas del,

- Jums ir mazaka fiziska slodze neka parasti, Jums ir spriedze (emocionals stress, uztraukums) vai
esat traumé&ts, Jums tiek veikta operacija, ir infekcija vai paaugstinata kermena temperatiira,

- lietojat vai esat lietojis noteiktas citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un Apidra").

BridinoSi hiperglikémijas simptomi

Slapes, pastiprinata nepiecieSamiba urinét, nogurums, sausa ada, sejas piesarkums, &stgribas zudums,
pazeminats asinsspiediens, paatrinata sirdsdarbiba un glikoze un ketonvielas urna var liecinat par
parak augstu cukura [imeni asinis. Sapes vedera, strauja un dzila elpoSana, miegainiba vai pat
bezsamanas iestasanas var biit nopietna stavokla (ketoacidozes) pazimes, kas rodas insulina trilkuma
del.

Kas Jums jadara, ja Jums ir hiperglikemija?
Parbaudiet cukura Itmeni asinis un ketonvielas urina, lidzko paradas minétie simptomi. Smaga
hiperglikeémija vai ketoacidoze vienmer jaarst€ arstam, parasti slimnica.

HIPOGLIKEMIJA (zems cukura Iimenis asinis)

Ja Jasu cukura Itmenis asinis samazinas par daudz, Jiis varat iekrist bezsamana. Smaga hipoglikeémija
var izraisit sirdslekmi vai smadzenu bojajumu un var apdraud@t dzivibu. Parasti Jums jaspgj atpazit,
kad Jusu cukura ITmenis asinis samazinas par daudz, lai varat veikt pareizas darbibas.

Kapéc rodas hipoglikemija?

Pieméri:

- injicgjat parak daudz insulina,

- izlaizat €dienreizi vai paédat parak velu,

- ne€dat pietieckami daudz vai lietojat uzturu ar mazaku oglhidratu daudzumu neka parasti (cukuru
un tam Iidzigas vielas sauc par oglhidratiem, tacu maksligie saldinataji NAV oglhidrati),

- zaudgjat oglhidratus vemsSanas vai caurejas del,

- lietojat alkoholu, Tpasi ja neko daudz neédat,

- Jums ir lielaka fiziska slodze neka parasti, vai ta ir cita veida fiziska slodze,

- atveselojaties pec traumas vai operacijas, vai cita stresa,

- atveselojaties pec slimibas vai paaugstinatas kermena temperatiiras,

- lietojat vai esat partraucis lietot citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un Apidra").

Hipoglikemija vairak iespéjama ari, ja Jus:

- tikko esat sacis insulinterapiju vai cita insulina preparata lietoSanu,

- cukura [tmenis Jusu asinis ir gandriz normals vai nestabils,

- mainat adas apvidu, kur injicet insulinu (pieméram, no augsstilba uz augsdelmu),

- slimojat ar smagu nieru vai aknu slimibu vai kadu citu slimibu, pieméram, hipotireozi.
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BridinoSi hipoglikémijas simptomi

- Organisma

Simptomu, kas Jums norada par to, ka cukura Iimenis asinis pazeminas parak stipri vai strauji,
piemeri: sviSana, mitra ada, trauksme, paatrinata sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens,
sirdsklauves un neregulara sirdsdarbiba. Sie simptomi bieZi rodas pirms pazeminata cukura limena
izraisitiem simptomiem galvas smadzengés.

- Smadzenges

Simptomu, kas liecina par zemu cukura [imeni galvas smadzengs, piemeri: galvassapes, stiprs
izsalkums, slikta diisa, vemsSana, nogurums, miegainiba, miega traucg€jumi, nemiers, agresiva
izturé$anas, nesp&ja koncentréties, traucétas reakcijas, depresija, apjukums, runas trauc€jumi (reiz€ém
pilnigi zoid sp&ja runat), redzes traucgjumi, trice, paralize, tirpsana (parest€zija), nejutigums un
tirpSana mutes apvidd, reibonis, paskontroles zudums, nespg&ja sevi apriipet, krampji un samanas
zudums.

Pirmie simptomi, kas Jus bridina par hipoglikémiju ("bridinajuma simptomi"), var mainities, but vajak
izteikti vai vispar izzust, ja:

- Jus esat gados vecaks cilveks,

- diabgts Jums ir jau ilgi,

- Jums ir noteikts nervu slimibas veids (diab&tiska autonoma neiropatija),

- Jums nesen ir bijusi hipoglikémija (piemé&ram, ieprieks¢ja diena) vai ta sakas Iéni,

- Jums ir gandriz normals vai vismaz tuvs normalam cukura [imenis asinfs,

- Jus lietojat vai esat partraucis lietot citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un Apidra").

Sada gadijuma Jums var attistities smaga hipoglikémija (un pat gibonis), pirms Jiis to apjausat. Labi
parziniet sev raksturigos bridinajuma simptomus. Ja nepiecieSams, biezak parbaudiet cukura Itmeni
asinis, lai atklatu vieglus hipoglikémijas gadijumus, kas citadi var palikt nepamaniti. Ja neesat
parliecinats, vai pazistat bridinajuma simptomus, izvairieties no situacijam (pieméram, automasinas
vadiSanas), kuras varat paklaut hipoglikémijas raditajam riskam sevi vai citus.

Ka Jums jarikojas, ja Jums ir hipoglikémija?

1. Neinjicgjiet insulinu. Nekavgjoties apediet 10 1idz 20 g cukura, pieméram, glikozi,
cukurgraudinus vai ar cukuru saldinatu dzeérienu. Bridingjums: maksligie saldinataji un partikas
produkti ar maksligajiem saldinatajiem (piemé&ram, di€tiskie dz&rieni) nepalidzes hipoglikémijas
arsteSana.

2. Tad apediet kaut ko, kas ilgstosi paaugstina cukura ITmeni asinis (piem&ram, maizi vai
makaronus). Arstam vai medicinas masai jau iepriek$ ar Jums to vajadzeja parrunat.

3. Jahipoglikémija atkal atjaunojas, apediet vel 10 Iidz 20 g cukura.

4.  Sazinieties ar arstu nekavgjoties, ja nespg€jat noverst hipoglikémiju vai ta atkartojas.

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

Ja nespgjat norit vai esat bezsamana, Jums nepieciesama glikozes vai glikagona (zalu, kas paaugstina
cukura Iimeni asinis) injekcija. STs injekcijas var veikt arf tad, ja nav Tsti skaidrs, vai Jums ir
hipoglikémija.

Uzreiz péc glikozes ienemsanas ieteicams parbaudit cukura ITmeni asinis, lai noteiktu, vai Jums tieSam
ir hipoglikeémija.
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Apidra SoloStar §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

SoloStar ir pildspalvveida pilnslirce insulina injic€$anai. Jusu arsts ir izlemis, ka SoloStar ir Jums
piemerots, jo protat rikoties ar SoloStar. Parrunajiet ar arstu, farmaceitu vai medmasu pareizu
injicéSanas tehniku pirms SoloStar lietoSanas.

Pirms SoloStar lietoSanas uzmanigi izlasiet $o lietoSanas instrukciju. Ja Jis pats nevarat lietot SoloStar
vai ieverot pilnigi visus noradijumus, Jums jalieto SoloStar tikai tad, ja Jums palidz persona, kas var
pilniba ieverot noradijumus. Turiet injektoru, ka paradits $aja instrukcija. Lai parliecinatos, ka pareizi
redzat devu, turiet injektoru horizontali — ar adatu uz kreiso pusi un devu selektoru uz labo pusi, ka
paradits ilustracijas turpmak.

Jus varat uzstadit devu no 1 Iidz 80 vienibam ar 1 vienibas soli. Katra pilnslirce satur daudzas devas.

Saglabajiet So instrukciju, lai ieskatitos taja velak.

Ja Jums ir kadi jautajumi par SoloStar vai cukura diabgtu, jautajiet savam arstam, farmaceitam vai
medmasai vai zvaniet uz vietgjo sanofi-aventis talruna numuru, kas noradits §1s instrukcijas
priekSpuse.

Pilnglirces uzgalis Pilndlirces adata (nav iepakojuma) Pilndlirces korpuss
| | AizsarguzmavaL nsuina rezervuars | Devas logs
——— ‘- —] ——
Argjais lek$é&jais
adatas adatas Devu selektors ‘ Injicé$anas
uzgalis uzgalis | Adata Gumijas uzmava poga
Shematiska pildspalvveida pilnslirces diagramma
Svariga informacija par SoloStar lietoSanu:
o Pirms katras lietoSanas reizes japiestiprina jauna adata. Lietojiet tikai lietoSanai ar SoloStar
paredz&tas adatas.
o Ja adata nav piestiprinata, neiestatiet devu un/vai nespiediet injekcijas pogu.
o Pirms katras injekcijas javeic drosibas parbaude (skatit 3. soli).
o So pildspalvveida pilnslirci jalieto tikai Jums. Nedodiet to lietot nevienam citam.
. Ja injekciju Jums veic cita persona, $ai personai jaievéro Ipasa piesardziba, lai nejausi
nesavainotos ar adatu un izvairitos no infekcijas parnesanas.
. Nekada gadijuma nelietojiet SoloStar, ja tas ir bojats vai neesat parliecinats, ka tas darbojas
pareizi.
. Jums vienmer jabiit rezerves SoloStar gadijumam, ja pazaud&jat savu SoloStar, vai tas sabojajas.
1. solis Parbaudiet insulinu

A.  Parbaudiet SoloStar etiketi, lai parliecinatos, ka Jums ir pareizais insulins. Apidra SoloStar ir
zila krasa. Tam ir tumsi zila injic€Sanas poga ar izvirzitu gredzenu augSpuse.

B.  Nonemiet pildspalvveida pilnslirces uzgali.

C. Parbaudiet insulina izskatu. Apidra ir dzidrs insulins. Nelietojiet SoloStar, ja insulins ir
dulkains, krasains vai taja ir dalinas.
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2. solis Piestipriniet adatu

Vienmer lietojiet jaunu, sterilu adatu katrai injekcijai. Tas palidz noverst infic€Sanos un iespgjamu
adatas aizséréSanu.

A.  Nonemiet jaunas adatas iepakojuma aizsargparklajumu.

B.  Nolieciet adatu viena Iinija ar pildspalvveida piln§lirci, turiet taisni pievienojot (uzskriivgjiet vai
uzspiediet — atkariba no adatas veida).

Ja, adatu piestiprinot, to netur taisni, var sabojat gumijas aizsargplévi un izraisit insulina nopludi vai
salauzt adatu.

3. solis Veiciet drosibas parbaudi
Pirms katras injekcijas javeic drosibas parbaude. Tas lauj parliecinaties, ka Jus lietojat pareizu devu:
o parliecinasanas, ka pildspalvveida pilnslirce un adata darbojas pareizi

o gaisa burbulu izvadiSana

A.  Pagriezot devas selektoru, uzlieciet devu uz 2 vienibam.

L

B. Janonem adatas argjais uzgalis un jasaglaba, lai uzliktu atpakal adatai p&c injekcijas. Janonem
ieks&jais adatas uzgalis un tas jaizmet.

e fE=—

) =

Saglabat Izmest
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C.  Turiet pildspalvveida pilnslirci ar adatu uz augsu.
D.  Japiesit insulina rezervuaram, lai gaisa puslisi, ja tadi ir, paceltos uz augsu pie adatas.

E. Lidz galam janospieZ injekcijas poga. Parliecinieties, ka no adatas gala tiek izspiests insulins.

Jus varat veikt drosibas parbaudi vairakas reizes, 1idz insulins paradas adatas gala.

- Ja insulins neparadas, parbaudiet gaisa burbulu klatbiitni un atkartojiet drosibas parbaudi vél divas
reizes, lai izvaditu burbulus.

- Ja insulins joprojam neparadas, iesp&jams, adata ir aizsérjusi. Nomainiet adatu un méginiet atkal.

- Ja insulins neparadas péc adatas nomaini$anas, SoloStar var but bojats. Nelietojiet So SoloStar.

4. solis Izvéelieties devu

Devu var iestatit pa 1 vienibai, mazaka deva ir 1 vieniba un lielaka 80 vienibas. Ja nepiecieSama par
80 vienibam lielaka deva, ta jaievada divas vai vairakas injekcijas.

A.  Parliecinieties, ka pec drosibas parbaudes devas loga ir ”0”.

B. Iestatiet Jums nepiecieSamo devu (zemak min&ta pieméra izvéléta 30 vienibu deva). Ja esat
iestatijis lielaku devu, Jiis varat griezt selektoru atpakal.

. Nespiediet injic€Sanas pogu, kamer griezat devas selektoru, jo tad izdalisies insulins.

o Js nedrikstat griezt devas selektoru vairak neka atlauj pildspalvveida pilnslirce atlikuso
vienibu skaits. Negrieziet devas selektoru ar speku. Sai gadijuma Jas varat vai nu injicét
pildspalvveida pilnslircg atlikusas vienibas un pargjo devas dalu injic€t ar jaunu SoloStar, vai
ievadit pilnu devu ar jaunu SoloStar.

72



5. solis Injicejiet devu
A.  Lietojiet injic€Sanas metodi, ka Jis apmacijis arsts, farmaceits vai medmasa.

B.  Adatajaiedur ada.

C. Ievadiet devu, injekcijas pogu nospiezot lidz galam. P&c injic€Sanas devas loga redzamais
skaitlis biis ”0”.

D.  Turiet injicESanas pogu nospiestu visu laiku. Léni noskaitiet Iidz 10, pirms izvelkat adatu no
adas. Tas lauj parliecinaties, ka ievadita visa deva.

Injektora virzulis virzas uz prieksu ar katru devu. Virzulis sasniedz kartridza beigas, kad ir izlietotas
visas 300 insulina vienibas.
6. solis Nonemiet un izmetiet adatu

Adata janonem péc katras injekcijas un SoloStar jauzglaba bez pievienotas adatas.
Tas palidz noverst:

J piesarnosanos un/vai inficé$anos,
o gaisa iekliSanu insulina rezervuara un insulina nopladi, kas var izraisit nepareizas devas
ievadisanu.

A.  Uzlieciet argjo adatas uzgali uz adatas un kopa ar to noskruivéjiet adatu no pildspalvveida
pilnslirces. Lai samazinatu risku nejausi savainoties ar adatu, nekad nelieciet atpakal ieksgjo adatas
uzgali.

o Ja injekciju Jums veic cita persona vai Jiis veicat injekciju citai personai, nonemot un izmetot
adatu, Sai personai jaievero Ipasa piesardziba. levérojiet ieteiktos drosibas pasakumus adatu
nonemsanai un izmeSanai (sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu), lai samazinatu

nejausas savaino$anas ar adatu un infekcijas slimibu parneSanas risku.

B. Izmetiet adatu, ievérojot drosibu, ka Jiis apmacijis arsts, farmaceits vai medmasa.
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C.  Vienmeér uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces uzgali, tad uzglabajiet pilnslirci Iidz
nakamai injekcijai.

Noradijumi par uzglabasanu

Ludzu parskatit §is instrukcijas otra pusé€ (par insulinu) min€tos noradijumus par to, ka uzglabat
SoloStar.

Ja SoloStar uzglaba vésa vieta, to jaiznem no turienes 1 — 2 stundas pirms injic€Sanas, lai tas sasiltu
11dz istabas temperatiirai. Auksta insulina injekcija ir sapigaka.

Izlietotu SoloStar jaiznicina atbilstos$i vietéjam prasibam.

Apkope

SoloStar jasarga no putekliem un nettrumiem.

SoloStar arpusi jatira, noslaukot ar mitru dranu.

Nesamercgjiet, nemazgajiet un neellojiet pildspalvveida pilnslirci, jo ta var to sabojat.

SoloStar ir izveidots, lai darbotos precizi un drosi. Ar to jaapietas riipigi. Jaizvairas no situacijam, kad
SoloStar var sabojat. Ja domajat, ka Jiisu SoloStar vargtu biit sabojajies, lietojiet jaunu.
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