| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



V Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Awiqli 700 vienibas/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml $kiduma satur 700 vienibas ikodeka insulina (insulinum icodecum)* (atbilst 26,8 mg ikodeka
insulina).

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 700 vienibas ikodeka insulina 1 ml $kiduma.
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1050 vienibas ikodeka insulina 1,5 ml skiduma.
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 2100 vienibas ikodeka insulina 3 ml skiduma.

* Jegiits no Saccharomyces cerevisiae ar rekombinantas DNS tehnologijas palidzibu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé (FlexTouch).

Dzidrs un bezkrasains izotonisks skidums ar pH aptuveni 7,4.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Cukura diabgta arst€Sanai pieaugusajiem.
4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Sis zales ir bazalais insulins, kas paredz&ts subkutanai ievadiSanai vienu reizi nedg€la. To ir paredzgets
ievadit viena un taja pasa ned€las diena.

Insulina analogu, ari ikodeka insulina, stiprums ir izteikts vienibas. Viena (1) vieniba ikodeka insulina
atbilst 1 vienibai glargina insulina (100 vienibas/ml), 1 vienibai detemira insulina, 1 vienibai

degludeka insulina vai cilvéka insulia 1 starptautiskai vienibai.

Awiqli ir pieejams ar vienu stiprumu 700 vienibas/ml. NepiecieSama deva tiek iestatita vienibas. Devu
10-700 vienibas viena injekcija var ievadit ar 10 vienibu soli.

Pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu §is zales jakombing ar bolus insulinu, lai segtu €dienreizes laika
nepiecieSama insulina daudzumu.

Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu §Ts zales var ievadit vienas paSas vai jebkada kombinacija ar
peroraliem pretdiab&ta [idzekliem, GLP-1 receptora agonistiem un bolus insuliu. Ja ikodeka insulins
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tiek pievienots sulfonilurinvielas atvasinajuma terapijai, ir jaapsver sulfonilurinvielas atvasinajuma
lietoSanas partrauksana vai devas samazinasana. Skatit 4.5. un 5.1. apakSpunktu.

Awiqli deva janosaka atbilstosi katra pacienta individualajam vajadzibam. Glikémijas kontroli ir
ieteicams optimizg€t ar devas pielagosanu, pamatojoties uz glikozes [imeni plazma tuksa dusa.

Ta ka ikodeka insulinam ir gar§ eliminacijas pusperiods, devas pielago$ana nav ieteicama akiitas
slimibas laika, ka ar tad, ja pacienti Tslaicigi maina fiziskas aktivitates [Tmeni vai parasto digtu. Sadas
situdcijas pacienti jainformé, ka viniem ir jakonsult€jas ar veselibas apriipes specialistu, lai sanemtu
papildu noradijumus par citiem pielagojumiem, piem&ram, glikozes uznemsanu vai izmainam citu
glikozes Itmeni pazeminoso zalu lietoSana.

Awigli lietoSanas uzsaksana

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu (insulinu ieprieks nelietojusi)

Ieteicama reizi ned€la lietojama sakotng&ja deva ir 70 vienibas, kam seko individuala vienu reizi nedela
lietojamas devas pielagosana.

Pacienti ar pirmreizéju 1. tipa cukura diabéta diagnozi
Awiqli droSums un efektivitate pacientiem ar pirmreizgji diagnosticétu 1. tipa cukura diabgtu, kuri
ieprieks nav lietojusi insultnu, nav pieradita. Dati nav pieejami. Skatit 4.4. apak$punktu.

Vienu reizi vai divas reizes diena lietojama bazala insulina aizstasana ar Awiqli pacientiem ar 2. tipa
vai 1. tipa cukura diabétu

Pirma Awigli vienu reizi nedéla lietojama deva jaievada nakamaja diena p&c pedgjas vienu vai divas
reizes diena lietojama bazala insulina devas.

Mainot pacientiem terapiju no vienu vai divas reizes diena lietojama bazala insulina, ieteicama vienu
reizi nedela lietojama Awiqli deva ir kopg&ja dienas bazala deva, kas reizinata ar 7. Ja pacientam ar

2. tipa cukura diab&tu glikemijas kontrole ir japanak atrak, tikai pirmajai injekcijai (1. ned€las devai)
Awiqli devu ir ieteicams vienreizgji palielinat par 50 %. Pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu $ada deva
(tikai pirmajai injekcijai) ir ieteicama vienmer. Ja tiek ievadita vienreizgja, par 50 % lielaka Awiqli
deva, 1. nedélas devu aprekina, kopgjo bazala insulina dienas devu reizinot ar 7, iegiito reizinajumu
reizinot ar 1,5 un rezultatu noapalojot Iidz tuvakajam 10 vienibam (skatit 1. tabulu).

Sakot no otras injekcijas, devai nedrikst pievienot vienreizgjo papildu devu (skatit 4.4. apakspunktu).
Otra vienu reizi nedgla lietojama Awiqli deva ir kopg€ja dienas bazala deva, kas reizinata ar 7.

Tresa un turpmakas vienu reizi nedg€la lietojamas devas ir jabalsta uz pacienta vielmainas vajadzibam,
glikozes Itmena asints kontroles rezultatiem un glik€mijas kontroles vélamo vertibu, lidz ir sasniegts
velamais glikozes [tmenis plazma tuksa diisa. Deva japielago, pamatojoties uz devas titréSanas diena
un divas ieprieksgjas dienas paskontrolé noteiktajam glikozes Iimena vertibam tuksa daisa.

Zalu aizstasanas laika un pirmajas ned€las p€c tas ieteicams pastiprinati kontrolet glikozes [imeni
asinis. Var biit nepiecieSams pielagot vienlaikus lietoto bolus insulina preparatu vai citu pretdiabéta
lidzeklu devas un ievadiSanas laikus.



1. tabula. Awiqli deva pacientiem ar 2. tipa un 1. tipa cukura diab&tu, vienu vai divas reizes
diena lietojamo bazalo insulinu aizstajot ar Awiqli, ja sakotngji (1. nedela) tiek ievadita
vienreizéja papildu deva

Iepriekséja vienu vai divas reizes Ieteicama vienu reizi nedela lietojama Awiqli deva
diena lietota bazala insulina (vienibas)®
kopéja dienas deva (vienibas) 1. nedéla® 2. nedéla®
10 110 70
11 120 80
12 130 80
13 140 90
14 150 100
15 160 110
16 170 110
17 180 120
18 190 130
19 200 130
20 210 140
21 220 150
22 230 150
23 240 160
24 250 170
25 260 180
26 270 180
27 280 190
28 290 200
29 300 200
30 320 210
40 420 280
50 530 350
100 1050¢ 700

2Visas devas ir noapalotas Iidz tuvakajam 10 vienibam.

51,5 x iepriekseja kopgja bazala insulina dienas deva, kas reizinata ar 7. Ja pacientam ar 2. tipa cukura diabétu glikémijas
kontrole ir jasasniedz atrak, ieteicams lietot vienreizgju papildu devu 1. nedgla. 1. tipa cukura diab&ta pacientiem §ada deva
ir ieteicama vienmer.

¢ leprieks lietota bazala insulina kopgja dienas deva, kas reizinata ar 7.

4 Ja nepiecie$sama deva ir lielaka par pildspalvveida pilnslirces maksimalo devu (700 vienibas), var biit nepiecieSama dalita
deva ar divam injekcijam.

IzIaista deva
Ja deva ir izlaista, to ieteicams ievadit p&c iespgjas atrak.



1. tipa cukura diabéts

1. tipa cukura diabéta pacientiem janorada, ka deva jaturpina lietot vienu reizi ned€la. Vienu reizi
nedgla lietoto zalu grafiks tad tiks mainits uz nedglas dienu, kura tika lietota izlaista deva. Javeic
glikozes ITmena plazma tuksa duisa uzraudziba.

Ja ir jasaglaba sakotngja vienu reizi nedgla lietojamas devas diena, laiku starp turpmakajam devam var
secigi pagarinat, lai beidzot ieglitu to pasu ievadiSanas dienu.

2. tipa cukura diabéts

Ja p&c izlaistas devas pagajusais laiks neparsniedz 3 dienas, 2. tipa diab&ta pacients var atsakt
sakotngjo zalu ievadiSanas vienu reizi nedéla grafiku. Javeic glikozes limena asinis tuksa dasa
uzraudziba.

Ja pec izlaistas devas ir pagajusas vairak neka 3 dienas, zalu deva jaievada, tiklidz tas iespgjams.
Vienu reizi nedgla lietoto zalu grafiks tad tiks mainits uz ned€las dienu, kura tika lietota izlaista deva.
Ja ir jasaglaba sakotngja vienu reizi nedéla lietojamas devas diena, laiku starp turpmakajam devam var
secigi pagarinat, lai visbeidzot ieglitu to pasu ievadiSanas dienu.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago (skatit 4.8. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nav nepieciesama devas pielagosana. Pacientiem ar nieru
darbibas traucgjumiem ieteicams biezak kontrolet glikozes Itmeni (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem nav nepiecieSama devas pielagosana. Pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem ieteicams biezak kontrolét glikozes Itmeni (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Awiqli drosums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem, nav pieradita.

Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Tikai subkutanai lietoSanai.

Awiqli nedrikst ievadit intravenozi, jo tas var izraisit smagu hipoglikémiju.
Sis zales nedrikst ievadit intramuskulari, jo tas var mainit uzstik§anos.
Sis zales nedrikst lietot insulina infuzijas stiknos.

Awiqli ievada subkutani, veicot injekciju augsstilba, aug§delma vai védera prieksgja siena. Injekcijas
vietas viena anatomiska apvidus robezas vienmer jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacientiem janorada, ka vienmer jalieto jauna adata. Atkartota pildspalvveida piln§lirces adatas
lietosana paaugstina adatas nosprostoSanas risku, kas var biit iemesls parak mazas vai parak lielas
devas ievadiSanai. Ja adata ir nosprostota, pacientiem jaieveéro instrukcijas, kas sniegtas zalu
iepakojuma pievienotaja lietoSanas instrukcija.



Awiqli ir pieejams pildspalvveida pilnslirce. Devas displeja ir redzams injicgjamo ikodeka insulina
vienibu skaits. Devas parrékinasana nav nepiecieSama. Ar pildspalvveida pilnslirci var ievadit
10-700 vienibas ar 10 vienibu soli.

Awiqli nedrikst no kartridza, kas atrodas pildspalvveida pilnslircg, atvilkt §lirce (skatit
4.4, apaksSpunktu).

Papildu informaciju par ricibu pirms ievadiSanas skatit 6.6. apaksSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

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

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Hipoglikémija

Hipoglikémija var rasties, ja insulina deva ir parak liela salidzinajuma ar nepiecieSamo insulina
daudzumu (skatit 4.5., 4.8. un 4.9. apakSpunktu).

Izlaista edienreize vai neplanota, liela fiziska slodze var izraisit hipoglikémiju.

Smaga hipoglike€mija var izraisit bezsamanu un/vai krampjus, un tas rezultata iesp&jami parejosi vai
paliekosi smadzenu darbibas traucgjumi vai pat nave. Hipoglik€mijas simptomi parasti rodas peksni.
Tie var biit auksti sviedri, vésa, bala ada, vajums, nervozitate vai trice, nemiers, neparasts nogurums
vai nespeks, apmulsums, apgriitinata sp&ja koncentréties, miegainiba, parmerigs izsalkums, redzes
izmainas, galvassapes, slikta diSa un sirdsklauves.

Pacientiem, kuriem iev€rojami uzlabojusies glikozes Iimena asinis kontrole (piem&ram, pastiprinot
insulina terapiju), var maintties parastie hipoglike€mijas bridinajuma simptomi, un viniem jabit par to
inform&tiem. Pacientiem ar ilgstoSu cukura diab&tu parastie bridinajuma simptomi var izzust. Janem
vera atkartotu, neatpazitu (pasi nakts) hipoglikémijas epizozu iespgjamiba.

Lai samazinatu hipoglik&mijas risku, ir svarigi, lai pacients ievérotu devu un uztura reZimu, pareizi

ievaditu insultnu un apzinatos hipoglikémijas simptomus. Ipasi riipigi jauzrauga faktori, kas palielina

uznémibu pret hipoglikémiju. Pie tiem pieder:

- izmainas injekcijas vieta;

- uzlabota jutiba pret insultnu (piem&ram, p&c stresa faktoru izzuSanas);

- neierastas, pastiprinatas vai ilgstoSas fiziskas aktivitates;

- periodiskas saslim$anas (pieméram, vemsana, caureja, drudzis);

- nepietiekama uztura uznemsana un izlaistas &dienreizes;

- alkohola lietoSana;

- noteikti nekompenséti endokrinas sisteémas traucgjumi (piem&ram, hipotireoze un hipofizes
prieksgjas dalas vai virsnieru garozas mazspéja);

- vienlaiciga arsteéSana ar dazam citam zaleém (skatit 4.5. apakSpunktu).

Awiqli ilgstosa iedarbiba var aizkavét atveseloSanos pec hipoglikeémijas. Sakoties hipoglikeémijas
epizodei, pacientam Iidz tas izzu$anas bridim ieteicams biezi noteikt glikozes Itmeni asins.



Pacienti ar 1. tipa cukura diab&tu

1. tipa diabéta pacientiem, kuri tiek arstéti ar ikodeka insulina, var biit lielaks hipoglikeémijas risks
salidzinajuma ar degludeka insulinu (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu). Pacientiem ar 1. tipa cukura
diab&tu terapija ar ikodeka insulinu jasanem tikai tad, ja ir paredzams neparprotams ieguvums, kadu
sniedz insulina ievadiSana vienu reizi nedgla.

Ikodeka insulina droSums un efektivitate pirmreizéji diagnosticétieml. tipa cukura diabéta pacientiem,
kuri ieprieks nav lietojusi insulinu, nav pieradita. Dati nav pieejami.

Hiperglikémija

Smagas hiperglikémijas gadijuma ieteicams injic€t atras darbibas insulinu. NeatbilstoSa doz&Sana
un/vai terapijas partrauksana pacientiem, kuriem nepiecieSams insulins, var izraistt hiperglikeémiju,
iesp&jams, un diabgtisko ketoacidozi. Hiperglikémiju var izraisit arT blakusslimibas, Ipasi infekcijas
slimibas, ta palielinot nepiecieSamo insulina daudzumu.

Pirmie hiperglikeémijas simptomi parasti rodas pakapeniski vairaku stundu vai dienu laika. Tie ir
slapes, biezaka urinacija, slikta diisa, vemsSana, miegainiba, pietvikusi, sausa ada, mutes sausums,
gstgribas zudums, ka arT acetona smarza elpa. Nearst&ta hiperglikémija var izraistt diab&tisko
ketoacidozi, kas var beigties letali.

Citu insulinu un ikodeka insulina savstarp&ja aizstaSana

Citu insulma preparatu un ikodeka insulina savstarpgja aizstasana pacientam javeic arsta uzraudziba,
un tas rezultata var bt nepiecieSama devas maina (skatit 4.2. apakSpunktu).

Vienu reizi diena lietojamo bazalo insulinu aizstajot ar reizi nedéla lietojamo ikodeka insulina, var
rasties zalu lietoSanas kluidas, pieméram, pardozgsana, dozgsanas kliidas vai aizmirsts atcelt ieteicamo
vienreizgjo papildu devu péc pirmas injekcijas. Sis kliidas var izraisit hipoglikémiju, hiperglikémiju
un/vai citas kliniskas sekas. Tadg] pacientiem janorada parbaudit, vai vini injic€ pareizo devu, Tpasi ar
pirmo un otro injekciju (skatit 4.2. un 4.9. apaksSpunktu).

Pacientiem, kuriem nav parliecibas par pareizo devu, janorada konsultéties ar arstu, lai sanemtu
papildu noradijumus.

Lipodistrofija un adas amiloidoze

Pacientiem janorada, ka injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes risku. Ja insulinu ievada adas apvida, kur radusas $adas reakcijas, pastav potencials
aizkavetas insultna uzsiik§anas un sliktakas glikémijas kontroles risks. Ir zinots, ka péc peksnas
injekcijas vietas mainas uz ieprieks neizmantotu adas apvidu ir radusies hipoglikémija. P&c injekcijas
vietas mainas no skartas uz neskartu kermena apvidu, ieteicams kontrolét glikozes Itmeni asinis un var
biit jaapsver pretdiabéta zalu devas pielagosana.

Acu bojajumi
Insulina terapijas intensific€Sana, kam seko strauja glikemiskas kontroles uzlabosanas, var but saistita
ar parejosu diabetiskas retinopatijas saasinasanos, savukart ilgtermina labaka glikémijas kontrole

samazina diab&tiskas retinopatijas progres€Sanas risku.

IzvairiSanas no zalu lietoSanas kladam

Pacienti jainformé, ka pirms katras injekcijas vienmer japarbauda insulina pildspalvveida pilnslirces
etikete, lai izvairitos no nejausas vienu reizi nedela lietojama ikodeka insulina sajaukSanas ar citiem
insulina preparatiem. Pacientiem ir vizuali japarbauda iestatita deva pildspalvveida pilnslirces displeja.



Neredzigiem vai vajredzigiem pacientiem ir janorada, ka viniem vienmer ir jasanem palidziba no citas
personas, kurai ir laba redze un kura ir apmacita lietot pildspalvveida pilnslirci.

Lai izvairTtos no klidainas devas vai iesp&jamas pardozeSanas, pacienti un veselibas apripes
specialisti nekad nedrikst zales atvilkt §lircé no kartridza, kas atrodas pildspalvveida pilnslirce.

Ja adata ir nosprostota, pacientiem jaievero instrukcijas, kas sniegtas zalu iepakojuma pievienotaja
lietosanas instrukcija.

Imunogenitate
Insulina ievadiSana var izraistt antivielu veidoSanos pret insulinu. Retos gadijumos $adu antivielu pret
insulinu klatbatnes d&] var bt nepiecieSama insulina devas pielagosana, lai korigétu noslieci uz

hiperglikémiju vai hipoglikémiju (skatit 5.1. un 5.2. apakSpunktu).

Insulina preparatu kombinacija ar pioglitazonu

Pioglitazonu lietojot kombinacija ar insultnu, Tpasi pacientiem ar sastréguma sirds mazspgjas riska
faktoriem, sanemti zinojumi par sirds mazspg€jas gadijumiem. Tas ir janem vera, ja tiek apsverta
ikodeka insulina terapija kombinacija ar pioglitazonu. Ja tiek lietota §T kombinacija, janovéro, vai
pacientiem nerodas sirds sastréguma mazspgjas, kermena masas pieauguma un tiiskas pazimes vai
simptomi. Pioglitazona lietoSana japartrauc, ja pastiprinas jebkadi sirds simptomi.

Natrijs
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Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ir zinamas vairakas zales, kas mijiedarbojas ar glikozes metabolismu.

Zales, kas var samazinat nepiecieSamo insulina daudzumu

Pretdiabéta Iidzekli, GLP-1 receptora agonisti, sulfonilurinvielas atvasinajumi, monoaminoksidazes
inhibitori (MAOI), beta blokatori, angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori, salicilati,
anaboliskie steroidi un sulfanilamidi.

NepiecieSamo insulina daudzumu var palielinat Sadas vielas:

Peroralie pretapauglosanas Iidzekli, tiazidi, glikokortikoidi, vairogdziedzera hormoni,
simpatomimé&tiskie I1dzekli, augSanas hormons un danazols.

Oktreotids/lanreotids var gan samazinat, gan palielinat nepiecieSamibu péc insulina.
Alkohols var pastiprinat vai samazinat insulina hipoglikeémisko iedarbibu.

Béta blokatori var maskét hipoglikémijas simptomus.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar krati

Griitnieciba

Nav kliniskas pieredzes par ikodeka insulina lietoSanu griitniecibas laika.

Dzivnieku reproduktivitates petijumos ar ikodeka insulinu nav atklata nekada iedarbiba uz
embriotoksicitati un teratogenitati.



Ta ka nav pieredzes par ikodeka insulma lietoSanu griitniecibas laika, sievieteém reproduktiva vecuma
jaiesaka partraukt Awiqli lietoSanu, ja vinam iestajas griitnieciba vai vinas vélas griitniecibas
lestaSanos.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai ikodeka insulins izdalas cilvéka piena. Pieejamie farmakodinamikas/toksikologijas
dati Zurkam liecina par ikodeka insulina izdaliSanos piena. Risku jaundzimusajiem/zidainiem nevar
izslegt.

Leémums partraukt barosanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar ikodeka insulinu, japienem,
izvertgjot kriits barosanas radito ieguvumu b&rnam un terapijas radito ieguvumu sievietei.

Fertilitate

Dzivnieku reproduktivitates petijumos ar ikodeka insulinu, nav atklata nekada nevélama ietekme uz
fertilitati.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Awiqli neietekme vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Hipoglikémijas vai hiperglik€mijas raSanas vai, pieméram, redzes traucg€jumi var apgriitinat pacienta

sp&ju koncentréties un reagét. Tas var radit risku situacijas, kad §m sp&jam ir ipaSa nozime
(pieméram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus).

Pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibu, lai izvairitos no hipoglikémijas transportlidzekla vadisanas
laika. Ipasi svarigi tas ir pacientiem, kuriem ir samazinata vai zudusi sp&ja sajust hipoglikémijas
bridinajuma simptomus vai kuriem biezi ir hipoglikémijas epizodes. Jaizlemj, vai $ados gadijumos
bitu velams vadit transportlidzekli.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Ikodeka insulina kliskajos petijumos visbiezak zinota blakusparadiba ir hipoglikémija (skatit 4.4. un
5.1. apakSpunktu).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Ikodeka insulina kopgjais drosibas profils ir balstits uz sesSiem 3. fazes (ONWARDS 1-6) pétijumiem,
kuros ikodeka insulina iedarbibai tika paklauti pavisam 2170 pacienti — 1880 pacienti ar 2. tipa cukura
diab&tu un 290 pacienti ar 1. tipa cukura diabgtu.

Nevélamas blakusparadibas, kas uzskaititas zemak, pamatojas uz klinisko p&tijumu datiem un ir
klasificgtas atbilstosi MedDRA organu sistemu klasifikacijai. Biezuma kategorijas ir defingtas saskana
ar $adu iedalfjumu: loti biezi (= 1/10); biezi (no > 1/100 lidz < 1/10); retak (no > 1/1000 Iidz < 1/100);
reti (no > 1/10 000 Iidz < 1/1000); loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem).

2. tabula. Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

MedDRA organu | Loti biezi Biezi Retak Reti
sistemu klase

Imunas sist€émas Paaugstinata
traucgjumi jutiba™"

Vielmainas un Hipoglikémija"

uztures traucgjumi




MedDRA organu | Loti biezi Biezi Retak Reti
sistemu klase

Vispargji Reakcija injekcijas

traucgjumi un vieta

reakcijas

ievadiSanas vieta Periferiska tiiska™

Adas un zemadas Lipodistrofija

audu bojajumi

*Hipoglikémija ir definéta zemak.
™ Grupéts termins, kas ietver ar periférisko tiisku saistitas blakusparadibas.
" Grup@ts termins, kas ietver ar paaugstinatu jutibu saistitas nevélamas blakusparadibas.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Hipoglikemija
Hipoglik&mija ir visbiezak noverota nevélama zalu blakusparadiba pacientiem, kuri lieto ikodeka
insultu (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Ikodeka insulina 3. fazes kliniskajos p&tijumos smaga hipoglikeémija tika defineta ka hipoglikémija,
kas saistita ar smagiem kognitiviem trauc€jumiem, kuru noverSanai bija nepiecieSama argja palidziba,
un kliniski nozimiga hipoglikémija tika definéta ka glikozes Itmenis plazma, kas zemaks par 54 mg/dl
(3,0 mmol/l).

2. tipa cukura diabéts

To pacientu Tpatsvars, kuri zinoja par smagam vai kliniski nozZimigam hipoglikémijas epizodeém,
ikodeka insulinu salidzinot ar vienu reizi diena lietojamo bazalo insulinu, bija 9-12%, salidzinot ar 6—
11%, 2. tipa cukura diab&ta pacientiem, kuri iepriek$ nebija lietojusi insulinu (ONWARDS 1, 3 un 5),
14% salidzinot ar 7% 2. tipa cukura diab&ta pacientiem, kuri ieprieks bija lietojusi bazalo insulinu
(ONWARDS 2), un 51%, salidzinot ar 56% 2. tipa cukura diab&ta pacientiem, kuri ieprieks bija
lietojusi bazala bolus insulina shemu (ONWARDS 4).

Smagu vai kliniski nozimigu hipoglikémijas epizozu raditajs uz vienu ekspozicijas pacientgadu (EPG)
ikodeka insulinu, salidzinot ar vienu reizi diena lietojamo bazalo insulinu bija $ada - p&tijuma
ONWARDS 1: 0,30, salidzinot ar 0,16; p&tijuma ONWARDS 3: 0,31, salidzinot ar 0,15; p&tijjuma
ONWARDS 5: 0,19, salidzinot ar 0,14 (insulinu ieprieks nelietojusi 2. tipa cukura diab&ta pacienti);
petijuma ONWARDS 2: 0,73, salidzinot ar 0,27 (2. tipa cukura diab&ta pacienti, kuri ieprieks bija
sanémusi terapiju ar bazalo insulinu) un pétijuma ONWARDS 4: 5,64, salidzinot ar 5,62 (2. tipa
cukura diabgta pacienti, kuri ieprieks bija sanémusi bazala bolus insulina shemu).

Lai noskaidrotu ilgtermina droSumu, kliniska petijuma ONWARDS 1 galvenajam periodam sekoja

26 nedglas ilgs terapijas pagarinajuma periods. Visa kliniskaja p&tijuma to pacientu ipatsvars, kuriem
radas smagas vai kliniski nozimigas hipoglikeémijas epizodes, ikodeka insulinu, salidzinot ar glargia
insulina 100 vienibu/ml, bija 12% salidzinot ar 14%, un epizozu uz EPG raditajs bija 0,30,salidzinot ar
0,16.

Informaciju par katra petijuma izmantotajam salidzinajuma zalém vienu reizi diena lietojamajiem
bazalajiem insuliniem skatit 5.1. apakSpunkta.

1. tipa cukura diabéts

Starp 1. tipa cukura diab&ta pacientiem, kuri ieprieks bija saneémusi terapiju ar bazalo insulinu, to
pacientu Tpatsvars, kuri zinoja par smagam vai kliski nozimigam hipoglike€mijas epizodem,
salidzinot ikodeka insulinu ar degludeka insulinu, bija 85% salidzinot ar 76%. Smagu un klniski
nozimigu hipoglike€mijas epizozu uz EPG raditajs, salidzinot ar ikodeka insulinu ar degludeka
insulinu, bija 19,93, salidzinot ar 10,37.
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Lai noskaidrotu ilgtermina droSumu, kliniskajam petjumam ONWARDS 6 sekoja 26 nedg€las ilga
terapijas turpinajuma dala. Visa kliniskaja p&tijuma to pacientu Tpatsvars, kuriem radas smagas vai
klmiski nozimigas hipoglikémijas epizodes, ikodeka insulinu salidzinot ar degludeka insulinu, bija
91%, salidzinot ar 86 %, un epizozu uz EPG raditajs bija 17,00, salidzinot ar 9,16.

Skattt ar1 5.1. apakSpunktu.

Visos ONWARDS pétijumos lielaka dala hipogliké€mijas epizozu tika noverotas 2.—4. diena p&c
ikned€las devas ievadiSanas.

Paaugstinata jutiba
Tapat ka citu insulinu gadijuma, ari lietojot ikodeka insulinu, var rasties alergiskas reakcijas. Tulitgja
tipa alergiskas reakcijas pret insulinu vai paligvielam var bt potenciali dzivibai bistamas.

Ikodeka insulina 3.a fazes pétijjumu programma tika zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam
(pieméram, natreni, liipu pietikumu un sejas pietikumu). Par paaugstinatas jutibas reakcijam zinoja
0,4% ar ikodeka insulinu arstéto pacientu, salidzinot ar 0,6 % ar vienu reizi diena lietojamu bazalo
insultu arsteto pacientu. Divi no 10 notikumiem, par kuriem zinoja ar ikodeka insulinu arstgtie
pacienti, bija smagi (natrene), un viens no tiem tika zinots ar1 ka nopietns.

Reakcijas injekcijas vieta

3. fazes klmiskajos petijumos par reakcijam injekcijas vieta zinoja 1,6% ar ikodeka insulinu arsteto
pacientu, salidzinot ar 1,4% ar vienu reizi diena lietojamu bazalo insultnu arstéto pacientu. Lielaka
dala no reakcijam injekcijas vieta starp pacientiem ikodeka insulina grupa (75%) tika zinota
dubultmasketa, divkart slepta, aktivi kontroleta petijuma (ONWARDS 3). Par reakcijam injekcijas
vieta petijuma ONWARDS 3 tika zinots 21% pacientu vienu reizi diena lietojama bazala insulina
grupa.

Kopuma 3. fazes klmiskajos petijumos biezak sastopamas reakcijas injekcijas vieta pazimes un
simptomi bija erit€éma un nieze. Maksimala injekcijas vietas reakciju smaguma pakape pacientiem, kas
arsteti ar ikodeka insultnu bija viegla (94%) vai vidgji smaga (6%). Netika zinots ne par vienu
nopietnu reakciju injekcijas vieta.

Adas un zemadas audu bojajumi

Injekcijas vieta var rasties lipodistrofija (ieskaitot lipohipertrofiju un lipoatrofiju) un adas amiloidoze,
kas var aizkavet vietgju insulina uzstikSanos. Pastaviga injekcijas vietu maina noteikta injic€Sanas
apvidi var palidzet samazinat vai noveérst $adu reakciju rasanos (skatit 4.4. apakSpunktu).

Citas Ipasas pacientu grupas

Pamatojoties uz ikodeka insulina klisko petijumu datiem, gados vecakiem pacientiem un pacientiem
ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem novéroto blakusparadibu biezums, tips un smagums kopuma
neatskiras no plasakas pieredzes kop€ja ar ikodeka insulinu arstétaja populacija.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozésana

Specifisku insulina pardozésanu nav iesp&jams defingt, tacu tad, ja pacientam ievadita insulina deva ir
lielaka neka nepiecieSams, hipoglikémija var attistities secigas stadijas.

o Vieglas hipoglikémijas epizodes var arstet, perorali lietojot glikozi vai citus cukuru saturosus
produktus. Tap&c pacientiem ieteicams vienmer nésat lidzi cukuru saturoSus produktus.
. Smagas hipoglik€mijas epizodes, kad pacients nevar sev palidzet, var arstét ar glikagonu, ko

intramuskulari, subkutani vai intranazali ievada apmacita persona, vai ar glikozi, ko intravenozi
ievada veselibas aprupes specialists. Glikoze intravenozi jaievada tad, ja pacientam

10-15 minasu laika nenovero atbildes reakciju uz glikagonu. Kad pacients atgtist samanu,
ieteicams lietot oglhidratus perorali, lai izvairitos no atkartotas hipoglikémijas.

Pardozgsanas gadijumi var rasties, vienu vai divas reizes diena lietojamo bazalo insulinu aizstajot ar
ikodeka insulinu, Tpasi gadijumos, kad pretgji rekomendacijam peéc pirmas injekcijas turpina ievadit
vienreizgjo papildu devu (skatit 4.4. apakSpunktu).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diabgta arstéSanai, ilgstosas darbibas insulini un to analogi
injekcijam, ATK kods: A10AEOQ7.

Darbibas mehanisms

Ikodeka insulina 1€no un stabilo glikozes Iimeni pazeminoSo iedarbibu nosaka ta saistiSanas ar
albuminu, ka arT samazinata piesaistiSanas pie insulina receptora un samazinatais klirenss. Ikodeka
insulina pagarinatais eliminacijas pusperiods atspogulo asinsrit€ un intersticialaja telpa radusos
ikodeka insulina depo, no kura ikodeka insulins 1€ni un pastavigi izdalas un specifiski piesaistas pie
insulina receptora. Kad ikodeka insulins saistas ar cilvéka insulina receptoriem, tam ir tada pati
farmakologiska iedarbiba ka cilvéka insulinam.

Insulina, tostarp ikodeka insulina, galvena darbiba ir glikozes metabolisma regul&Sana. Insulins un ta
analogi pazemina glikozes Itmeni asinis, aktivizgjot specifiskus insulina receptorus, lai stimulétu
glikozes uznemsanu periferiskajos audos, Ipasi skeleta muskulos un taukaudos, ka ar7 kavetu glikozes
veidoSanos aknas. Insulins arT kave lipolizi un proteolizi un sekme proteinu sintézi.

Farmakodinamiska iedarbiba

Ikodeka insulina Iidzsvara koncentracijas farmakodinamiskas Tpasibas tika pétitas kliniska p&tijuma,
kura piedalijas2. tipa diab&ta pacienti. Ikodeka insulina dalgjas farmakodinamiskas Tpasibas tika
meritas 3 eiglike€mijas fiksacijas (6,7 mmol/l) lidzsvara stavokli, kas aptvéra 3,5 no 7 dienu dozgSanas
intervala. Glikozes inflizijas atruma (GIA) profili visam trim fiksacijam ir paraditi kopa ar modelésana
iegltiem datiem, kas liecina par hipoglikemizgjosas iedarbibas ilgumu, kas aptver visu nedélu

(1. attels).
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Qikozes inflizijas aruns
(ng/ kg nin)

Lai ks (dienas)

Piezimes. Aizénotas zonas ir individualo glikozes infuzijas atruma (GIA) profilu vidéja standartkltida (apkopoti dati par
visam tris lidzsvara stavokla nedélam). Linija ir individualo, saskana ar modeli iegiito GIA profilu vidgja vértiba (vienai
lidzsvara stavokla nedglai).

Pamatojoties uz datiem, kuros ikodeka insulins tika injicéts plkst. 20:00 (atbilst 0. dienai).

1. attels. Ikodeka insulina visas nedelas glikozes infuzijas atruma profils lidzsvara koncentracija
2. tipa diabéta gadijuma

Kliniska Iidzsvara koncentracija péc ikodeka insulina lietoSanas sakSanas, nepiemerojot vienreizgjo
papildu devu, tika sasniegta pec 2—4 nedelam, bet, sakot ikodeka insulina lietoSanu pimaja injekcija ar

vienreizgju papildu 50 % devu - pec 2-3 ned&lam.

Kliniska efektivitate un droSums

Ikodeka insulina droSums un efektivitate tika vértéta piecos daudznacionalos, randomizgtos, aktivi
kontrolétos, nemask&tos vai mask&tos, paral€lu grupu 3. fazes kliniskajos p&tijumos, kas ilga 26 vai

52 nedglas (ONWARDS 1-4 un 6). Sajos pétijumos ikodeka insulina iedarbibai tika paklauti

1628 pacienti (1338 pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu un 290 pacienti ar 1. tipa cukura diab&tu). Visos
kliniskajos petijumos izmantota pieeja bija arst€Sana Iidz mérka sasniegSanai. Glike€mijas mérkis bija
tuks$a disa pirms brokastim paskontrol€ noteiktais plazmas glikozes (self-measured plasma glucose,
SMPG) limenis 4,4—7,2 mmol/l. Pamatojoties uz pédéjam 3 SMPG vertibam pirms brokastim, ikodeka
insulia deva netika mainita vai palielinata vai samazinata atbilstosi klmiska petijuma izmantotajai
shémai (katru ned€lu vai katru otro nedg€lu).

Ikodeka insulina droSums un efektivitate tika verteta 2. tipa cukura diab&ta pacientiem, kuri ieprieks
nebija lietojusi insulinu (ONWARDS 1 un 3), 2. tipa cukura diab&ta pacientiem, kuri ieprieks bija
arsteti ar bazalo insultnu (ONWARDS 2), 2. tipa cukura diab&ta pacientiem, kuri ieprieks bija arsteti
ar bazala bolus insulina shemu (ONWARDS 4), un pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu

(ONWARDS 6). 3. fazes petijumu primarais merkis bija pieradit reizi nedéla lietota ikodeka insulina
ietekmi uz glik€mijas kontroli, salidzinot to ar vienu reizi diena lietotu bazalo insultnu (degludeka
insulinu vai glargina insulinu) konkrétaja pétitaja cukura diab&ta populacija. Tas icklava HbA . limena
izmainu no sakotngja lidz arstéSanas beigam salidzinajumu ar salidzinajuma zaleém, lai apstiprinatu
lidzvertibu. Pacienti ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (aGFA < 30 ml/min/1,73 m?) p&tijumos
ONWARDS 1-4 un 6 netika ieklauti.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

52 nedélas ilga nemaské&ta pétijuma ar 26 ned€lu terapijas pagarinajuma periodu (ONWARDS 1)

984 insulinu ieprieks nelietojusi 2. tipa cukura diab&ta pacienti tika randomizgti ikodeka insulina vai
glargina insulma (100 vienibas/ml) grupa. P&tijuma sakuma vidgjais diabgta ilgums pacientiem

bija 11,5 gadi, vid€jais HbA . bija 69 mmol/mol (8,5 %), vid€jais glikozes Iimenis plazma tuksa dusa
(fasting plasma glucose; FPG) bija 10,3 mmol/l un vidgjais KMI bija 30,1 kg/m? (3. tabula).
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26 nedglas ilga dubultmaskétaja kliskaja petijuma (ONWARDS 3) 588 insulinu ieprieks nelietojusi
2. tipa cukura diab&ta pacienti tika randomizgti ikodeka insulina vai degludeka insulina

(100 vienibas/ml) grupa. Petijjuma sakuma vidgjais diabéta ilgums bija 11,3 gadi, vid€jais HbA . bija
69 mmol/mol (8,5%), vidgjais FPG bija 10,1 mmol/l un vidgjais KMI bija 29,6 kg/m?. Kliniskais
pétijums tika stratificéts atbilstosi regionam un arstéSanai ar sulfonilurinvielas atvasinajumu vai
glinidiem (3. tabula).

26 nedglas ilga nemaskéta kliniska p&tijuma (ONWARDS 2) 526 bazalo insulinu ieprieks lietojusi
2. tipa cukura diabéta pacienti tika randomizgti ikodeka insulina vai degludeka insulina grupa

(100 vienibas/ml). P&tTjuma sakuma vidg&jais diab&ta ilgums bija 16,7 gadi, vid&jais HbA .

bija 65 mmol/mol (8,1%), vid&jais FPG bija 8,4 mmol/l un vid&jais KMI bija 29,3 kg/m? (4. tabula).

26 nedglas ilga nemaskéta kliniska pétijuma (ONWARDS 4) 582 ar bazalo bolus insulinu ieprieks
arstéti 2. tipa cukura diab@ta pacienti tika randomizgti ikodeka insulina vai glargina insulina

(100 vienibas/ml) grupa. Pirms terapijas vid&jais diab&ta ilgums bija 17,1 gadi, vid&jais HbA .

bija 67 mmol/mol (8,3%), vidgjais FPG bija 9,4 mmol/l un vidgjais KMI bija 30,3 kg/m? (5. tabula).

Klmiskajos petijumos 2. tipa cukura diab&ta pacientiem bija atlauta paslaik lietoto pretdiabé&ta Iidzek]u,
kas nebija insulins, devu saglabasana nemainiga limeni, iznemot glinidus un sulfonilurinvielas
atvasinajumus. Lai samazinatu hipoglik€mijas risku, glinidu un sulfonilurinvielas atvasinajumu
lietoSana bija japartrauc (ONWARDS 1-2 un 4) vai randomizacijas bridi to deva bija jasamazina par
aptuveni 50 % (ONWARDS 3).
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3. tabula. Dubultmaskéta (26 nedélas ilga) un nemaskéta (52 nedglas ilga) kliniska pétijuma
rezultati pieaugusSajiem ar 2. tipa diab&tu (kas ieprieks nebija lietojusi insulinu) — pétijumi
ONWARDS 3 un ONWARDS 1

26 nedglas ilga terapija — 52 nedglas ilga terapija —
ONWARDS 3 ONWARDS 1
Ikodeka Degludeka Ikodeka Glargina insulins
insulins insulins insulins (100 vienibas/ml)
N (Visa analizéjama 294 294 492 492
kopa)
HbA . (mmol/mol)
Sakotngjais 69,96 69,23 69,44 68,79
P&tijuma beigas” 52,42 54,71 52,21 54,34
Izmainas no sakotngja i -17,18 —14,88 -1691 —14,78
Aprékinata starpiba -2,30 [-3,73; —0,87] * -2,13[-3,93;-0,32]*
HbA. (%)
Sakotngjais 8,55 8,48 8,50 8,44
P&tijuma beigas” 6,95 7,16 6,93 7,12
Izmainas no sﬁkotnéjﬁ* -1,57 —1,36 —-1,55 —-1,35
Aprékinata starpiba -0,21 [-0,34; —0,08] * -0,19 [-0,36; —0,03] *
Pacienti (%), kuri sasniedza HbA .
<7 % bez
2. vai 3. pakapes 52,13 39,86 52,56 42,58
hipoglikémijas”
Aprekinata izredzu ) b.e ) b.c
atticciba 1,64 [1,16; 2,33] 1,49 [1,15; 1,94]
Glikozes Iimenis plazma tuk$a dasa (mmol/1)
Sakotngjais 10,37 9,78 10,28 10,31
P&tijuma beigas” 7,06 7,08 6,95 6,96
Izmainas no sakotngja ’ -3,01 -2,99 -3,35 -3,33
Aprekinata starpiba -0,02 [-0,34; 0,297 -0,01 [-0,27; 0,241°
Laiks diapazona (3,9-10,0 mmol/l) (%)
48.-52. nedgla N/P 71,94 | 66,90
Apréekinata starpiba N/P 4,27 [1,92; 6,62]; p< 0,001*¢
Hipoglikeémijas raditajs uz vienu EPG (pacientu procentualais ipatsvars)
2. pakape 0,31 (8,9) 0,13 (5,8) 0,29 (9.8) 0,15 (10,0)
Aprekinata raditaju 2,09 [0,99; 4,417 1,67 [0,99; 2,84]°
attieciba
3. pakape 0(0) 0,01 (0,7) <0,01 (0,2) | <(0,6)
2. vai 3. pakape 0,31 (8,9) 0,15 (6,1) 0,30 (9,8) 0,16 (10,6)
Aprekinata raditaju 1,82 [0.87; 3.80]° 1,64 [0,98; 2,75]°
attieciba

EPG = ekspozicijas pacientgadi.

95 % ticamibas intervals ir noradits kvadratiekavas “[]”.

*Mazako kvadratu (Least Squares; LS) videja vertiba.

2p< 0,05 parakumam, koriggjot péc vairakkartéja salidzinajuma.

®Nav veikta korekcija péc vairakkartgja salidzinajuma.

¢ Pacientiem, kuri arstéti ar ikodeka insulinu, ir augstakas izredzes sasniegt vélamo HbA . bez 3. vai 2. pakapes
hipoglikémijas ieprieks&jo 12 nedelu laika.

44,27% atbilst par aptuveni 61 miniiti lielakam laika periodam diena, kad raditajs ir vélamaja diapazona.
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4. tabula. Nemaskeéta kliniska pétijuma rezultati pieaugusajiem ar 2. tipa cukura diabétu
(pacientiem, kuri iepriek$ arsteti tikai ar bazalo insulinu) — pétijums ONWARDS 2

26 nedglas ilga terapija

Ikodeka insulins Degludeka insulins
N (Visa analizéjama kopa) 263 263
HbA . (mmol/mol)
Sakotngjais 65,76 65,02
P&tfjuma beigas” 55,19 57,64
Izmainas no sakotngja" -10,20 =7,75
Aprekinata starpiba —2,45[-4,05;-0,84] ¢
HbA . (%)
Sakotngjais 8,17 8,10
P&tijuma beigas 7,20 7,42
Izmainas no sakotngja’ —0,93 —0,71
Aprekinata starpiba —0,22 [-0,37;-0,08] *
Pacienti (%), kuri sasniedza HbA .
< 7% bez 2. vai 3. pakapes 36,73 26,79
hipoglikémijas
Aprekinata izredzu attieciba 1,59 [1,07; 2,36]>¢
Glikozes Iimenis plazma tuksa daisa (mmol/1)
Sakotngjais 8,45 8,36
P&tijuma beigas” 6,83 6,79
Izmainas no sakotngja’ -1,58 -1,62
Aprekinata starpiba 0,04 [-0,28; 0,36]°
Laiks diapazona (3,9-10,0 mmol/l) (%)
22.-26. nedéla 63,13 | 59,50
Apréekinata starpiba 2,41 [-0,84; 5,65]>¢
Hipoglikémijas epizoZu skaits uz vienu EPG (pacientu procentualais ipatsvars)
2. pakape 0,73 (14,1) 10,27 (7,2)
Aprekinata raditaju attieciba 1,98 [0,95; 4,121°
3. pakape 0(0) <0,01 (0,4)
2. vai 3. pakape 0,73 (14,1) 0,27 (7,2)
Aprekinata raditaju attieciba 1,93 [0,93; 4,021°

EPG = ekspozicijas pacientgadi.

95 % ticamibas intervals ir noradits kvadratiekavas “[]”

*Mazako kvadratu (Least Squares; LS) vidgja vertiba.

3p< 0,05 parakumam, korig€jot péc vairakkartéja salidzinajuma.

®Nav veikta korekcija péc vairakkartgja salidzinajuma.

¢ Pacientiem, kuri arstéti ar ikodeka insulinu bija augstakas izredzes sasniegt mérka HbA . bez 3. vai 2. pakapes
hipoglikémijas ieprieks€jo 12 ned€lu laika.

42,41 % atbilst par aptuveni 35 miniitém lielakam laika periodam diena, kad raditajs ir vélamaja diapazona.
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5. tabula. Nemaskéta kliniska pétijuma rezultati pieaugusajiem ar 2. tipa cukura diabétu
(pacienti, kuri iepriek§ saneéma terapiju ar bazala bolus insulina shemu) — petijums
ONWARDS 4

26 nedg¢las ilga terapija
. - Glargina insulins

Ikodeka insulins (100 %ienibas /ml)
N (Visa analizéjama kopa) 291 291
HbA . (mmol/mol)
Sakotngjais 67,11 67,35
P&tijuma beigas” 54,58 54,35
Izmainas no sakotngja’ -12,65 -12,88
Apréekinata starpiba 0,22 [-1,20; 1,65]*
HbA . (%)
Sakotngjais 8,29 8,31
P&tijuma beigas” 7,14 7,12
Izmainas no sakotngja’ -1,16 -1,18
Apréekinata starpiba 0,02 [-0,11; 0,15]®
Pacientu 1patsvars (%), kuri sasniedza HbA
< 7% bez 2. vai 3. pakapes 26,48 2524
hipoglik€mijas epizodém
Aprekinata izredzu attieciba 1,07 [0,73; 1,557°
Glikozes Itmenis plazma tuksa diisa (mmol/1)
Sakotngjais 9,24 9,60
P&tijuma beigas” 7,67 7,81
Izmainas no sakotngja’ -1,75 -1,61
Apréekinata starpiba —0,14 [-0,59; 0,31]°
Laiks diapazona (3,9-10,0 mmol/l) (%)
22.-26. nedéla 66,88 | 66,44
Aprékinata starpiba 0,29 [-2,52; 3,09]>¢
Hipoglikémijas raditajs uz vienu PGE (pacientu procentualais ipatsvars)
2. pakape 5,60 (50,9) | 5,61 (55,0)
Aprekinata raditaju attieciba 0,99 [0,73; 1,34]°
3. pakape 0,04 (1,4) [ 0,02 (0,7)
Aprekinata raditaju attieciba 2,19 [0,20; 24,44]°
2. vai 3. pakape 5,64 (51,5) | 5,62 (55,7)
Aprekinata raditaju attieciba 0,99 [0,73; 1,33]°

EPG = ekspozicijas pacientgadi.

95 % ticamibas intervals ir noradits kvadratiekavas “[]”.

“Mazako kvadratu (Least Squares; LS) vidgja vertiba.

@ p< 0,05 lidzvertibai, koriggjot pec vairakkartgja salidzinajuma. Sim mérka kriterijam izvéleta lidzvertibas
robezvertiba bija 0,3 %.

bBez korekcijas péc vairakkartéja salidzinajuma.

€0,29 % atbilst par aptuveni 4 miniit€m lielakam laika periodam diena, kad raditajs ir vélamaja diapazona.

Pacienti ar 1. tipa cukura diabétu

26 nedglas ilga nemaskéta pétijuma ar 26 ned€lu pagarinajumu (ONWARDS 6) 582 ar bazalo bolus
insultu ieprieks arstéti 1. tipa cukura diab&ta pacienti tika randomizéti ikodeka insulina vai degludeka
insulina (100 vienibas/ml) grupa. P&tljuma sakuma vidgjais diab&ta ilgums bija 19,5 gadi, vidgjais
HbA | bija 60 mmol/mol (7,6%), vid&jais FPG bija 9,8 mmol/l un vidgjais KMI bija 26,5 kg/m?.
Pétijums tika stratificéts péc bazala insulina terapijas pirms pétijuma (glargina

insulina 300 vienibas/ml divas reizes diena vai vienu reizi diena) un péc HbA . vertibas (< 8 % vai

> 8 %) atlases laika (6. tabula).
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6. tabula. Nemasketa kliniska pétijuma rezultati pieaugusajiem ar 1. tipa cukura
diabétu - petijums ONWARDS 6

26 nedglas ilga terapija

Ikodeka insulins Degludeka insulins
N (Visa analizéjama kopa) 290 292
HbA . (mmol/mol)
Sakotngjais 59,46 59,95
P&tfjuma beigas” 54,62 54,09
Izmainas no sakotngja -5,08 -5,61
Aprekinata starpiba 0,53 [-1,46; 2,51]°
HbA . (%)
Sakotngja 7,59 7,63
P&tijuma beigas 7,15 7,10
Izmainas no sakotngja’ —0,47 0,51
Aprekinata starpiba 0,05 [-0,13; 0,23]*
Ppacienti (%), kuri sasniedza HbA .
< 7% bez 2. vai 3. pakapes 9,55 16,74
hipoglikémijas epizodém
Aprekinata izredzu attieciba 0,52 [0,33; 0,85]>°¢
Glikozes Iimenis plazma tuksa daisa (mmol/1)
Sakotngjais 9,94 9,56
P&tijuma beigas” 8,91 7,88
Izmainas no sakotngja’ —0,84 -1,87
Aprekinata starpiba 1,03 [0,48; 1,591°
Laiks diapazona (3,9-10,0 mmol/l) (%)~
22.-26. nedéla 59,10 | 60,85
Apréekinata starpiba -2,00 [-4,38; 0,38]>¢
Hipoglikeémijas raditajs uz vienu EPG (pacientu procentualais ipatsvars)
2. pakape 19,60 (84,8) | 10,26 (76,4)
Aprekinata raditaju attieciba 1,88 [1,53;2,32]°
3. pakape 0,33 (3,1) 10,12 (3,1)
Aprekinata raditaju attieciba 2,08 [0,39; 10,96]°
2. vai 3. pakape 19,93 (85,2) | 10,37 (76.4)
Aprekinata raditaju attieciba 1,89 [1,54; 2.337°

EPG = ekspozicijas pacientgadi.

95 % ticamibas intervals ir noradits kvadratiekavas “[]”.

*Mazako kvadratu (Least Squares; LS) videja vertiba.

“nemaskéti CGM (Continuous Glucose Monitoring) dati tika iegfiti no pétijuma pacientiem ar 1. tipa diab&tu.

4p< 0,05 lidzvertibai, koriggjot péc vairakkartgja salidzinajuma. Sim mérka kriterijam izvéleta lidzvertibas
robezvértiba bija 0,3 %.

bBez korekcijas péc vairakkartéja salidzinajuma.

¢ Pacientiem, kuri arsteti ar degludeka insulinu, bija augstakas izredzes sasniegt mérka HbA . bez 3.
vai 2. pakapes hipoglikémijas ieprieksgjo 12 nedelu laika.

4-2,00% atbilst par aptuveni 29 miniitém mazakam laika periodam diena, kad raditajs ir vélamaja diapazona.

ONWARDS 6 pétijuma pagarinajuma dati

Visa ONWARDS 6 pétijuma, ieskaitot 26 nedelu pagarinajuma fazi, 1. tipa cukura diabgta (type 1
diabetes mellitus, TIDM) pacientiem HbA . samazinajums no sakotngja stavokla ikodeka insulinam
salidzinajuma ar degludeka insulinu bija -0.37% salidzinajuma ar -0.54% (mazako kvadratu (Least
Squares; LS) vidgja vertiba, aprékinata terapijas starpiba 0,17 [0.02;0.31]).
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HbAlc izmainas (mmol/mol)

HbA 1c izmainas (%)

Laiks kop$ randomizacijas (ned€las)

Ikodeka insulins Degludeka insulins

Piezimes: Noverotie dati, ieskaitot tos, kas iegiiti pec priekslaicigas arst€Sanas partrauksanas. Visa analiz&jama kopa.
Paskaidrojums: Vidgjais lielums (simbols) + standarta kltida 1idz vidéjam lielumam (kltidu stabini).

2. atteéls HbA . noteikts balstoties uz terapijas nedelu ONWARDS 6 pétijuma — izmainas no
sakotnéja raditaja Iidz 52. nedéelai

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt ptijumu rezultatus Awiqli visas pediatriskas
populacijas apaksgrupas (vecuma no 0 lidz 18 gadiem) gan attieciba uz 1. tipa, gan attieciba uz 2. tipa
cukura diab&tu (informaciju par lietoSanu beérniem skatit 4.2. apaks$punkta).

Imunogenitate

Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu, ikodeka insulina lietoSana izraisija antivielu pret zalem (anti-
drug antibodies (ADA) veidoSanos 77-82% pacientu, kuri insulinu iepriek$ nebija lietojusi
(ONWARDS 3 un klniskais petijums 4383), 54% pacientu, kuri ieprieks bija sanémusi terapiju ar
vienu reizi diena lietotu bazalu insulinu (ONWARDS 2), un 41% pacientu, kuri ieprieks bija sangmusi
terapiju ar vienu reizi diena lietotu bazalo bolus insulinu (ONWARDS 4). 1. tipa cukura diab&ta
populacija (ONWARDS 6) ikodeka insulina lietoSana ADA rasanos ierosinaja 33% pacientu. ADA
titrs palielinajas 37% pacientu ar 1. tipa cukura diab&tu, kuriem terapijas sakuma bija pozitiva ADA
atrade. Vairumam gan 1. tipa, gan 2. tipa cukura diab&ta pacientu ar pozitivu antivielu atradi pret
ikodeka insulinu bija arT krusteniskas antivielas pret cilvéka insulinu. Anti-ikodeka insulina antivielu
titrs kopuma neietekméja petitos kliniskas efektivitates vai droSuma raksturlielumus. Skatit ar1 4.4. un
5.2. apakSpunktu.

Ipasas pacientu grupas

HbA . uzlaboSanos neietekméja dzimums, etniska piederiba, vecums, diabéta ilgums (< 10 gadi un
> 10 gadi), HbA . sakotngjais raditajs (< 8% vai > 8%) vai kermena masas indekss sakumstavoklt
(KMI).

5.2.  Farmakokinétiskas Ipasibas

Kopuma farmakokinétiskas (FK) Ipasibas grupas, kuras apstiprinoSos kliniskos p&tijumos tika vértetas
ar populacijas FK analizi, bija lidzigas, un lielakas ekspozicijas gadijuma tika novérota nosliece uz
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augstaku antivielu pret zalem (ADA) titru. ST ietekme netiek uzskatita par kliniski nozimigu, jo
relattva ekspozicija (Cavg) bija 0,8—1,25 intervala salidzinajuma ar dalibniekiem, kuriem bija negativa
ADA atrade. Kopgja ADA izplatiba bija 70-82%. Skatit 5.1. apakSpunktu.

UzsukS$anas

Ikodeka insulins ir bazalais insulins, kas atgriezeniski saistas ar albuminu, ka rezultata ikodeka
insultns Iénam izdalas no praktiski neaktiva depo asinsrit€ un intersticialaja telpa.

P&c subkutanas injekcijas kliniska lidzsvara koncentracija tika sasniegta pec 2—4 nedg€lam, ja ikodeka
insulina lietoSana tika sakta bez vienreiz&jas papildu devas, un pec 2—-3 ned&lam, ja ikodeka insulina
lietosana tika sakta ar vienreiz€ju 50% papildu devu pirmaja injekcija.

P&c ikodeka insulina subkutanas injekcijas kop&jas ekspozicijas individuala mainiba dazadas nedglas
tiek atzita par zemu (ikodeka insulina variacijas koeficients lidzsvara koncentracija 2. tipa cukura
diabéta pacientiem bija 5,90 %).

Izkliede

Ikodeka insulina afinitate pret seruma albuminu atbilst > 99% saistibai ar plazmas olbaltumvielam
cilveka plazma. Nav noverotas kliniski nozimigas atskiribas ikodeka insulina farmakokingtikas

1pasibas atkariba no seruma albumina [imena.

In vitro olbaltumvielu saistiSanas p&tjjumu rezultati liecina, ka nav kliniski nozimigas mijiedarbibas
starp ikodeka insuliu un taukskab&m vai citam ar olbaltumvielam saistitam zaleém.

Biotransformacija

Ikodeka insulina sadaliSanas ir tada pati ka cilvéka insulinam; visi radusies metaboliti ir neaktivi.
Eliminacija

Eliminacijas pusperiods péc subkutanas ievadiSanas ir aptuveni viena nedéla neatkarigi no devas.
Linearitate

Terapeitisko devu robezas pec subkutanas ievadiSanas novero devas proporcionalitati kopgjai
iedarbibai.

Dzimums, gados vecaki pacienti, nieru un aknu darbibas traucéjumi

Kopuma ikodeka insulia farmakokingtiskas Ipasibas nemainijas, un netika noverotas kliniski
nozimigas iedarbibas atskiribas starp sievieSu un virieSu dzimuma p&tamajam personam, gados
vecakiem un jaunakiem pieaugusiem pacientiem (pétitaja vecuma diapazona no 18 Iidz 86 gadiem) vai
veselam p&tamajam personam un petadmajam personam ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ikodeka insulina mitogénas un metaboliskas iedarbibas attieciba ir salidzinama ar cilvéka insulinu.

Nekliniskajos pétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un
toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par 1pasu risku cilvekiem.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Glicerins

Metakrezols

Fenols

Cinka acetats

Natrija hlorids

Salsskabe (pH pielagosanai)

Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.

Awiqli nedrikst pievienot infuziju skidumiem.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Uzglabasanas laiks p&c pirmas pildspalvveida pilnslirces atverSanas

P&c pirmas atversanas vai n€sajot lidzi rezervei, zales var uzglabat maksimali 12 nedélas. Uzglabat

temperatiira Iidz 30 °C. Var uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Pildspalvveida piln§lirce jauzglaba ar
uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Pirms pirmas lietosanas

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C)

Nesasaldét. Nenovietot saldéSanas elementu tuvuma.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas atvérsanas vai nésajot [idzi rezervei
Uzglabasanas nosactjumus pec zalu pirmas atvérsanas skatit 6.3. apakspunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Vienreiz lietojama vairaku devu pildspalvveida pilnslirce, kas izgatavota no polipropiléna,
polioksimetiléna, polikarbonata un akrilnitrila butadi€na stirola, satur 1, 1,5 vai 3 ml skiduma kartridza
(1. klases stikla) ar virzuli (halobutila) un lamin&tu gumijas loksni (halobutila/poliizopréna). Uzgala
turétajam garakam kartridzam, kas satur 3 ml (2 100 vienibas $kiduma), ir tada dizaina iezime ka
fiksators uz pildspalvveida piln§lirces uzgala.

Pildspalvveida pilnskirce paredzeta lietoSanai kopa ar vienreiz lietojamam adatam, kas nav garakas
par 8 mm.

Pildspalvveida pilnslirces korpuss ir zala krasa, savukart pildspalvveida pilnslirces etikete ir tumsi zala

krasa ar dzelteni iezZimétu lodzinu, kas izcel stiprumu. Argjais iepakojums ir zala krasa, un zalu formas
stiprums ir noradits lodzina, kas iezZim&ts dzeltena krasa.
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Iepakojuma lielumi

Awiqli pildspalvveida pilnslirce, kas satur 700 vienibas ikodeka insulina 1 ml skiduma.

o 1 pildspalvveida pilnslirce (bez adatam).
o 1 pildspalvveida pilnslirce ar 9 vienreiz lietojamam NovoFine Plus adatam.
o 1 pildspalvveida pilnslirce ar 14 vienreiz lietojamam NovoFine Plus adatam.

Awiqli pildspalvveida pilnslirce, kas satur 1050 vienibas ikodeka insulina 1,5 ml skiduma.

. 1 pildspalvveida pilnslirce (bez adatam).

. 1 pildspalvveida pilnslirce ar 13 vienreiz lietojamam NovoFine Plus adatam.

. 1 pildspalvveida pilnslirce ar 14 vienreiz lietojamam NovoFine Plus adatam.

. Vairaku kastisu iepakojums, kura ir 2 (2 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces

ar 26 (2 iepakojumi pa 13) vienreiz lietojamam NovoFine Plus adatam.
. Vairaku kastisu iepakojums, kura ir 2 (2 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces
ar 28 (2 iepakojumi pa 14) vienreiz lietojamam NovoFine Plus adatam.

Awiqli pildspalvveida pilnslirce, kas satur 2 100 vienibas ikodeka insulina 3 ml skiduma.

. 1 pildspalvveida pilnslirce (bez adatam).

2 pildspalvveida pilnslirces (bez adatam).

1 pildspalvveida pilnslirce ar 13 vienreiz lietojamam NovoFine Plus adatam.

1 pildspalvveida pilnslirce ar 14 vienreiz lietojamam NovoFine Plus adatam.

Vairaku kastiSu iepakojums, kura ir 2 (2 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces

ar 26 (2 iepakojumi pa 13) vienreiz lictojamam NovoFine Plus adatam.

o Vairaku kastisu iepakojums, kura ir 2 (2 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces
ar 28 (2 iepakojumi pa 14) vienreiz lietojamam NovoFine Plus adatam.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Sis zales ir paredzétas tikai individualai lieto$anai.

Awiqli nedrikst lietot, ja sSkidums neizskatas dzidrs un bezkrasains.

Awiqli, kas bijis sasalis, nedrikst lietot.

Pirms katras injekcijas vienmer japievieno jauna adata. Adatas nedrikst lietot atkartoti. Adatas jaizmet
uzreiz pec lietoSanas.

Ja adata ir nosprostota, pacientiem jaievero instrukcijas, kas sniegtas zalu iepakojuma pievienotaja
lietosanas instrukcija.

Detalizetus lietosanas noradijumus skatiet lietoSanas instrukcija.

Izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Awiqli 700 vienibas/mL §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
EU/1/24/1815/001
EU/1/24/1815/002
EU/1/24/1815/003
EU/1/24/1815/004
EU/1/24/1815/005
EU/1/24/1815/006
EU/1/24/1815/007
EU/1/24/1815/008
EU/1/24/1815/009
EU/1/24/1815/010
EU/1/24/1815/011
EU/1/24/1815/012
EU/1/24/1815/013
EU/1/24/1815/014

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2024.gada 17.maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, 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 VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

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

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

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

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSsamas 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:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

o Papildu riska mazinasanas pasakumi

Pirms zalu izplatiSanas uzsak3anas RAI nodrosina izglitojoSos materialus, kas paredzéta visiem
pacientiem, kuri tiks arsteti ar Awiqli. IzglitojoSo materialu mérkis ir palielinat informétibu par
vienreiz&jas papildu devas ievadiSanu un aprakstit galvenos punktus par lietoSanu, lai samazinatu zalu
lietosanas kliidu risku sajaukSanas d€] un parejot no ikdienas bazala insulina uz vienu reizi nedela
lietojamo Awiqli cukura diab&ta gadijuma.

25



IzglitojoSie materiali satur informaciju un noradijumus, kas saistiti ar $adiem galvenajiem elementiem:
Zalu lietosanas kliidas, kas saistitas ar pareju no ikdienas bazala insulina

o Informacija par vienreizgjas papildu devas lieto§anu, uzsakot Awiqli lietoSanu.

o Galvenas atskiribas starp pirmo un otro Awiqli devu.

Zalu lietoSanas kludas, kas saistitas ar sajaukSanu:

o Noradijumi precizi ieverot veselibas apriipes sniedzgja parakstito ikned€las dozgSanas reZimu.

o Noradijumi pirms katras injekcijas vienmér parbaudit insulina etiketi, lai izvairitos no nejausas
Awiqli sajaukSanas ar citam zalém.

. Noradijumi vienmer lietot veselibas apriipes sniedzgja ieteikto devu.

. Noradijumi vienmer lietot devu displeju un devas raditaju, lai iestatitu devu. Lai iestatitu devu,
neskaittt pildspalvveida pilnslirces klikskus.

o Noradijumi pirms iknedg€las insulina ievadiSanas parbaudit, cik vienibu ir iestatitas.

o Noradijumi pacientiem, kuri ir neredzigi vai kuriem ir vaja redze, vienmér sanemt palidzibu no

citas personas, kurai ir laba redze un kura ir apmacita lietot insulina ierici.

Pirms izglitojo$o materialu izplatiSanas dalibvalsti, RAI javienojas ar katras dalibvalsts valsts
kompetento iestadi par izglitojosa materiala galigo saturu un komunikacijas planu.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

28



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KARBA (ATSEVISKI IEPAKOJUMI)

1. ZALU NOSAUKUMS

Awiqli 700 vienibas/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulinum icodecum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 ml skiduma satur 700 vienibas ikodeka insulina (atbilst 26,8 mg).

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 700 vienibas ikodeka insulina 1 ml $kiduma
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1050 vienibas ikodeka insulina 1,5 ml skiduma
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 2100 vienibas ikodeka insulina 3 ml §kiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, metakrezols, fenols, cinka acetats, natrija hlorids, salsskabe (pH pielagosanai),
natrija hidroksids (pH pielagosanai) un tidens injekcijam. Stkaku informaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
FlexTouch

1x1 ml pildspalvveida pilnslirce (700 vienibas)
1x1 ml pildspalvveida pilnslirce (700 vienibas) ar 9 vienreiz lietojamam adatam
1x1 ml pildspalvveida pilnslirce (700 vienibas) ar 14 vienreiz lietojamam adatam

1x1,5 ml pildspalvveida pilnslirce (1050 vienibas)
1x1,5 ml pildspalvveida pilnslirce (1050 vienibas) ar 13 vienreiz lietojamam adatam
1x1,5 ml pildspalvveida pilnslirce (1050 vienibas) ar 14 vienreiz lietojamam adatam

1x3 ml pildspalvveida pilnslirce (2100 vienibas)

2x3 ml pildspalvveida pilnslirces (2100 vienibas)

1x3 ml pildspalvveida pilnslirce (2100 vienibas) ar 13 vienreiz lietojamam adatam
1x3 ml pildspalvveida pilnslirce (2100 vienibas) ar 14 vienreiz lietojamam adatam

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
subkutanai lietoSanai

vienu reizi nedela

Pildspalvveida pilnslirce parada devu
Viens solis ir 10 vienibas

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru, bezkrasainu skidumu.
LietoSanai tikai vienam pacientam.
Katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu
Adatas nav ieklautas iepakojuma.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atversanas izlietot 12 nedelu laika

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt

Nesasaldet

P&c pirmas atverSanas: uzglabat temperatiira Iidz 30°C. Var uzglabat ledusskapi.
Uzglabat pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

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

P&c katras injekcijas izmetiet adatu, ieverojot drosibas nosacijumus.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Alle 1
DK-2880 Bagsvaerd
Danija
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12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1815/001 1 pildspalvveida pilnslirce ar 1 ml tilpumu
EU/1/24/1815/002 1 pildspalvveida pilnslirce ar 1 ml tilpumu (ar 9 adatam)
EU/1/24/1815/003 1 pildspalvveida pilnslirce ar 1 ml tilpumu (ar 14 adatam)
EU/1/24/1815/004 1 pildspalvveida pilnslirce ar 1,5 ml tilpumu
EU/1/24/1815/005 1 pildspalvveida pilnslirce ar 1,5 ml tilpumu (ar 13 adatam)
EU/1/24/1815/006 1 pildspalvveida pilnslirce ar 1,5 ml tilpumu (ar 14 adatam)
EU/1/24/1815/009 1 pildspalvveida pilnslirce ar 3 ml tilpumu
EU/1/24/1815/011 1 pildspalvveida pilnslirce ar 3 ml tilpumu (ar 13 adatam)
EU/1/24/1815/012 1 pildspalvveida pilnslirce ar 3 ml tilpumu (ar 14 adatam)
EU/1/24/1815/010 2 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml tilpumu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Awigli 700

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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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Awiqli 700 vienibas/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulinum icodecum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 ml skiduma satur 700 vienibas ikodeka insulina (atbilst 26,8 mg).

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1050 vienibas ikodeka insulina 1,5 ml skiduma
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 2100 vienibas ikodeka insulina 3 ml $kiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, metakrezols, fenols, cinka acetats, natrija hlorids, salsskabe (pH pielagosanai),
natrija hidroksids (pH pielagoSanai) un fidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
FlexTouch

Vairaku kastiSu iepakojums: 2 (2 iepakojumi pa 1) 1,5 ml pildspalvveida pilnslirces (1050 vienibas) ar
26 vienreiz lietojamam adatam

Vairaku kastiSu iepakojums: 2 (2 iepakojumi pa 1) 1,5 ml pildspalvveida pilnslirces (1050 vienibas) ar
28 vienreiz lietojamam adatam

Vairaku kastiSu iepakojums: 2 (2 iepakojumi pa 1) 3 ml pildspalvveida pilnslirces (2100 vienibas) ar
26 vienreiz lietojamam adatam

Vairaku kastisu iepakojums: 2 (2 iepakojumi pa 1) 3 ml pildspalvveida pilnslirces (2100 vienibas) ar
28 vienreiz lietojamam adatam

2x1,5 ml
2x3 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukeiju.
subkutanai lietoSanai

vienu reizi nedéla

Pildspavveida pilnslirce parada devu
Viens solis ir 10 vienibas
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru, bezkrasainu skidumu.
LietoSanai tikai vienam pacientam.
Katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atversanas izlietot 12 nedelu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt

Nesasaldet

P&c pirmas atverSanas uzglabat temperatiira Iidz 30°C. Var uzglabat ledusskap.
Uzglabat pilnSlirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

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

P&c katras injekcijas izmetiet adatu, ieverojot drosibas nosacijumus.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1815/007 2 (2 iepakojumi pa 1) 1,5 ml pildspalvveida pilnslirces (ar 26 adatam)
EU/1/24/1815/008

EU/1/24/1815/013 2 (2 iepakojumi pa 1) 3 ml pildspalvveida pilnslirces (ar 26 adatam)
EU/1/24/1815/014 2 (2 iepakojumi pa 1) 3 ml pildspalvveida pilnslirces (ar 28 adatam)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot
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| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Awiqli 700

‘ 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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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ IEKSEJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KARTONA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Awiqli 700 vienibas/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulinum icodecum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 ml skiduma satur 700 vienibas ikodeka insulina (atbilst 26,8 mg)

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 1050 vienibas ikodeka insulina 1,5 ml skiduma
Katra pildspalvveida pilnslirce satur 2100 vienibas ikodeka insulina 3 ml $kiduma

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, metakrezols, fenols, cinka acetats, natrija hlorids, salsskabe (pH pielagosanai),
natrija hidroksids (pH pielagoSanai) un fidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas
instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

skidums injekcijam
FlexTouch

1x1,5 ml pildspalvveida pilnslirce (1050 vienibas) ar 13 vienreiz lietojamam adatam Vairaku kastisu
iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski

1x1,5 ml pildspalvveida pilnslirce (1050 vienibas) ar 14 vienreiz lietojamam adatam Vairaku kastisu
iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski

1x3 ml pildspalvveida pilnslirce (2100 vienibas) ar 13 vienreiz lietojamam adatam Vairaku kastisu
iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski

1x3 ml pildspalvveida pilnslirce (2100 vienibas) ar 14 vienreiz lietojamam adatam Vairaku kastiSu
iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
subkutanai lietoSanai

vienu reizi nedéla
Pildspavveida pilnslirce parada devu.

Viens solis ir 10 vienibas

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru, bezkrasainu skidumu.
LietoSanai tikai vienam pacientam.
Katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atversanas. Izlietot 12 nedglu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt

Nesasaldet

P&c pirmas atverSanas uzglabat temperatiira Iidz 30°C. Var uzglabat ledusskap.
Uzglabat pilnSlirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

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

P&c katras injekcijas izmetiet adatu, ieverojot drosibas nosacijumus.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1815/007 2 (2 iepakojumi pa 1) 1,5 ml pildspalvveida pilnslirces (ar 26 adatam)
EU/1/24/1815/008

EU/1/24/1815/013 2 (2 iepakojumi pa 1) 3 ml pildspalvveida pilnslirces (ar 26 adatam)
EU/1/24/1815/014 2 (2 iepakojumi pa 1) 3 ml pildspalvveida pilnslirces (ar 28 adatam)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot
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| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Awiqli 700

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

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

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMSUN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Awiqli 700 vienibas/ml §kidums injekcijam
insulinum icodecum

FlexTouch

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

subkutanai lietoSanai
vienu reizi nedéla

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1ml
1,5 ml
3ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Awiqli 700 vienibas/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulinum icodecum

vgim zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadze€s 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 §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Awiqli un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Awiqli lietoSanas

3. Ka lietot Awiqli

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Awiqli

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Awiqli un kadam noliikam to lieto

Awiqli satur “ikodeka insuliu”, ko lieto cukura diab&ta arst€Sanai pieaugusajiem. Tas ir insulina
veids, ko sauc par “ilgstosas darbibas bazalo insulinu”.

Cukura diabgts ir slimiba, kuras gadijjuma organisma neveidojas pietiekami daudz insulina (hormona,
kas kontrolg cukura Itmeni asinis). Awiqli aktiva viela ikodeka insulins ir insulina aizstajgjs, kas
darbojas tapat ka dabiskais insulins, bet darbojas ilgaku laiku. Tas nozimg, ka tas rada ilgstoSu un
stabilu asinis eso$a cukura ITmeni pazeminosu iedarbibu. Tadg] §1s zales ir jainjice tikai vienu reizi
nedgla.

2. Kas Jums jazina pirms Awiqli lietoSanas

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

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Awiqli lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ir svarigi, lai pirms Awiqli lietoSanas Jiis zinatu talak mingto:

. Hipoglikémija (zems glikozes [imenis asinis) var rasties, ja ir lietota parak liela Awiqli deva vai,
ja esat izlaidis malfiti vai esat veicis neplanotu, energisku fizisko aktivitati. Citi faktori, kas var
palielinat hipoglikémijas risku, ir injekcijas vietas maina, slimiba (pieméram, vemsana, caureja
un drudzis), alkoholisku dzgrienu lieto$ana un citu zalu lietoSana. Hipoglikémijas simptomi
parasti rodas peksni (skatit ieramé&to informaciju $is instrukcijas beigas). Smagas hipoglikémijas
gadijuma var rasties samanas zudums un/vai krampji, un ta var izraisit parejoSus vai pastavigus
galvas smadzenu darbibas trauc€jumus un pat navi. Ja Jums ir radusies hipoglikémija, ieveérojiet
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ieramétos noradijumus §Ts instrukcijas beigas par ricibu gadijuma, kad ir zems cukura [imenis

asinis.
o Ja Jums ir 1. tipa cukura diab&ts, hipoglik€mijas iesp&jamiba vargtu biit lielaka.
o Hiperglikeémija (augsts glikozes Itmenis asinis) var rasties tad, ja lietota Awiqli deva nav

pietickama un/vai terapija tiek partraukta, vai Jums ir kada ar hiperglikémiju saistita slimiba,
1pasi infekcija. Hiperglikémijas simptomi parasti rodas pakapeniski vairaku stundu vai dienu
laika (skatit ieraméto informaciju §ts instrukcijas beigas). Nearstéta hiperglikémija var izraistt
diabétisko ketoacidozi (nopietnu cukura diab&ta komplikaciju, kuras gadijuma asinis ir augsts
ketonvielu Itmenis). Ja Jums ir radusies hiperglikémija, ieverojiet ieram&tos noradijumus §Ts
instrukcijas beigas par ricibu gadijuma, kad ir augsts cukura limenis asins.

o Citu insulina preparatu aizstaSana ar Awiqli — arstam var but japielago Jums insulina deva, ja
vienu vai divas reizes diena lietojamo bazalo insulinu aizstajat ar vienu reizi nedéla lietojamo
Awiqli. Ir svarigi vienmé@r parliecinaties, ka injicgjat sev pareizo devu, Tpasi tas attiecas uz
pirmo un otro Awiqli injekciju, jo arsts var pirmajai injekcijai parakstit palielinatu devu, bet
turpmakas devas mazakas. Vienmer ieverojiet arsta noradijumus par to, kada zalu deva Jums
jalieto. Ludzu, skatiet 3. punktu.

o Ja kopa ar Awiqli lietojat pioglitazonu, sazinieties ar arstu, ja Jums ir radusas jebkadas
sastréguma sirds mazspgjas (kad sirds nespgj siknét asinis tik labi ka vajadzetu) pazimes vai
simptomi, piemé&ram, elpas tritkums, nogurums, Skidruma aizture, kermena masas palielinasanas
un potisu pietikums.

. Problémas ar acim — strauja cukura ITmena asinis kontroles uzlabosanas var izraisit parejosu ar
diab&tu saistitas acs retinopatijas (acu slimiba, kuras gadijuma pacientiem ar cukura diab&tu var
iestaties redzes zudums un aklums) pastiprinasanos. Ja Jums ir acu problémas, konsultgjieties ar
arstu.

. Parliecinieties, ka lietojat pareizo insulina veidu un devu —pirms katras injekcijas vienmér
parbaudiet insulina pildspalvveida pilnslirces etiketi, lai izvairitos no sajaukSanas ar citiem
insulina preparatiem. Ja esat neredzigs vai vajredzigs, parliecinieties, ka Jums palidz cits
cilveks, kuram ir laba redze un kurs$ ir sanémis apmacibu par pildspalvveida pilnslirces
lietoSanu.

Adas izmainas injekcijas vieta
Injekcijas vieta ir regulari jamaina, lai noverstu izmainu rasanos zemadas taukaudos. Sadas izmainas
ietver adas sabiez€Sanu vai biezuma samazinasanos, vai mezglu veido$anos zem adas.

Ja §1s zales injic€ mezglaina, mazaka biezuma vai sabiez€ta apvidii , tas var nedarboties pareizi

(skatit 3. punktu “Ka lietot Awiqli”). Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai, ja ieveérojat
jebkada veida adas izmainas injekcijas vieta un paslaik veicat injekcijas Sajos bojatajos apvidos, pirms
sakat veikt injekcijas cita apvida. Ja tas biis nepiecieSams, arsts, farmaceits vai medmasa ieteiks Jums
rupigak kontrolét cukura Itmeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiabéta zalu devu.

Antivielas pret insulinu
Awiqli lietoSana var izraisit antivielu veidoSanos pret insulinu (molekulas, kas var ietekmét insulina
darbibu) Jisu organisma. Loti retos gadijumos Jums var biit nepiecieSsamas mainit insulina devu.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §1s zales bérniem un pusaudziem vecuma no 0 Iidz 18 gadiem. Tas ir tap&c, ka nav kliniskas
pieredzes par Awiqli lietoSanu berniem vai pusaudziem.

Citas zales un Awiqli
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis
vai var€tu lietot. DaZas zales ietekm€ glikozes Itmeni asinis un tas nozimé, ka ir jamaina Jums

nepiecieSama Awiqli deva.

Talak uzskaititas biezak lietotas zales, kas var ietekmét Jiisu arstesanu ar Awiqli.
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Jums var biit nepiecieSama mazaka deva / var pazeminaties cukura Iimenis asinis
(hipoglikémija), ja lietojat:

o citas zales cukura diabgta arst€sanai (iekskigi vai injekciju veida);

o sulfanilamidus infekciju arst€Sanai;

. anaboliskos steroidus, piem&ram, testosteronu;

o béta blokatorus, piemeéram, augsta asinsspiediena arst€Sanai. Tie var apgritinat parak

zema glikozes Itmena asinTs bridinajuma simptomu atpaziSanu (skatit ierameto
informaciju §Ts instrukcijas beigas. “Parak zema glikozes Iimena asinis bridinajuma

simptomi”);
o acetilsalicilskabi (un citus salicilatus) sapju vai viegla drudza mazinasanai;
o monoaminoksidazes (MAOQ) inhibitorus depresijas arst€sanai;
o angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus dazu sirds slimibu vai augsta

asinsspiediena arst€sSanai.

Jums var but nepiecieSama lielaka deva / var paaugstinaties cukura limenis asinis
(hiperglikemija), ja lictojat:

danazolu endometriozes arstéSanai;

peroralos pretapauglosanas Iidzeklus (kontracepcijas tabletes);

vairogdziedzera hormonus vairogdziedzera darbibas traucgjumu arsteésanai;
augsSanas hormonu augsanas hormona deficita arstéSanai;

glikokortikoidus, pieméram, kortizonu, iekaisuma arstéSanai;

simpatomimétiskos lidzeklus, piemeéram, epinefrinu (adrenalins), salbutamolu vai
terbutalinu, bronhialas astmas arstéSanai;

o tiazidus augsta asinsspiediena vai parmérigas Skidruma aiztures arstéSanai.

Oktreotids un lanreotids (licto, lai arstétu retu slimibu, kuras gadijuma ir parak augsts
augSanas hormona Iimenis (akromegaliju)) var paaugstinat vai pazeminat cukura ITmeni asinis.

Pioglitazons (pretdiabéta zales, ko iekskigi lieto 2. tipa diab&ta arst€sanai).

Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diab&tu un sirds slimibu vai parciestu insultu, kuri

tika arstéti ar pioglitazonu un insulinu, radas sirds mazspgja.

o Nekavgjoties pastastiet arstam, ja Jums rodas sirds mazspg€jas pazimes, piem&ram, elpas
trukums, nogurums, skidruma aizture, kermena masas palielinaSanas un potisu pietakums.

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums (vai neesat parliecinats), pirms Awiqli injekcijas
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, jo reizi ned€la lietojama insulina devas pielagosana
zalu mijiedarbibas gadijuma var atskirties.

Awigli kopa ar alkoholu

Ja lietojat alkoholu, Jums nepiecieSama Awiqli deva var mainities. Glikozes Iimenis Jusu asinis var vai
nu paaugstinaties, vai pazeminaties. Tas nozimg, ka alkohola lietoSanas gadijuma glikozes Itmenis
asinis Jums janosaka biezak neka parasti.

Griitnieciba un barosSana ar kruti

Nav zinams, vai un ka Awiqli var ietekmét augli. Tadel, ja esat sieviete reproduktiva vecuma un
cens$aties panakt griitniecibas iestasanos, Jums ir japartrauc $o zalu lietoSana. Ja $o zalu lietoSanas
laika Jums ir iestajusies grutnieciba, sazinieties ar arstu, lai sanemtu turpmakus noradijumus.

Nav zinams, vai §1s zales izdalas cilvéka piena, un nav iesp&jams izslegt iesp&jamu risku beérnam.
Tade] barosanas ar kriiti perioda Awiqli nedrikst lietot un ir japienem 1@mums partraukt So zalu
lietoSanu vai izvairities no bérna barosanas ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Awiqli neietekmeé vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, tacu
tas ietekmé cukura limeni asinis. Parak zems vai parak augsts cukura [imenis asinis var ietekmét Jiisu
sp&jas vadit transportlidzekli un apkalpot iekartas vai mehanismus. Ja Jums ir parak zems vai parak

42



augsts cukura ITmenis asinis, tas var ietekmét Jiisu sp&jas koncentréties vai reagét. Tas var biit bistami
Jums vai citiem. Konsultgjieties ar arstu vai medmasu par ricibu tad, ja:

. Jums bieZi ir zems cukura limenis asinis;

o Jums ir gruti atpazit parak zemu cukura Itmeni asinis.

Svariga informacija par kadu no Awiqli sastavdalam
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva — biitiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Awiqli
Awiqli ievada vienu reizi nedela.

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

Awiqli ir ilgstosas darbibas insulins. To var lietot kopa ar Tsas vai atras darbibas insulinu.

2. tipa cukura diab&ta gadijuma:

o Awiqli var lietot kopa ar tabletém vai injekcijam diab&ta arsté$anai, tostarp 1sas vai atras
darbibas insulinu.

1. tipa cukura diabé&ta gadijuma:

. Awiqli vienmer jalieto kopa ar 1sas vai atras darbibas insultniem.

. Ja Jums pirmo reizi ir diagnosticets 1. tipa cukura diabéts (Jis v&l nelietojat insulinu), Awiqli
nav Jums piemeérots.

Ja Jus esat neredzigs vai vajredzigs un nevarat izlasit pilnslirces displeja radijumus, nelietojiet So
pildspalvveida pilnslirci bez citu palidzibas. Ludziet palidzibu cilvékam ar labu redzi, kurs ir apmacits
pildspalvveida pilnslirces lietosana.

Ko pildspalvveida pilnslirces satur

Ar pildspalvveida pilnslirci viena injekcija var ievadit 10—700 vienibu devu ar 10 vienibu soli.
o Awiqli 700 vienibas/ml (1 ml) satur 700 vienibas.

o Awiqli 700 vienibas/ml (1,5 ml) satur 1050 vienibas.

o Awiqli 700 vienibas/ml (3 ml) satur 2100 vienibas.

Jsu pildspalvveida pilnslirces displejs rada insulina vienibu skaitu, kas Jums jainjicé. ST iemesla dél
neveiciet devas parrékinu. Ar 700 vienibu/ml pildspalvveida pilnslirci viena injekcija var
ievadit 10-700 vienibu devu ar 10 vienibu soli.

Kad lietot Awiqli

Awiqli ir bazalais insulins lietoSanai vienu reizi nedéla.

o Katru ned€lu Awiqli Jums jainjic€ viena un taja pasa nedé€las diena.

o JUs varat ievadit §1s zales jebkura dienas laika.

Cik daudz injicét

Arsts un Jiis kopa nolemsiet:

. cik daudz Awiqli Jums biis nepiecieSams katru nedelu;

. kad Jums janosaka glikozes [imenis asinfs;

. kad Jums nepiecieSama lielaka vai mazaka deva, jo arsts var mainit Jums devu, pamatojoties uz
cukura ITmeni asinis;

° vai Juisu arstéSana ir japielago, jo lietojat citas zales.

Deva, aizstajot vienu vai divas reizes diena lietojamu bazalo insulinu
Jasu vienu reizi ned€la lietojama Awiqli deva ir atkariga no Jusu paslaik lietotas bazala insulina devas.
Arsts Jums parakstis devu, kas nodrosinas iknedg€las bazala insulina vajadzibas.
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o Tikai pirmajai injekcijai Jums var bit jalieto lielaka Awiqli deva. Sada deva Jums jaizmanto
tikai pirmajai injekcijai; nelietojiet $adu devu otrajai un nakamajam injekcijam. Ludzu,
konsultgjieties ar arstu par to, cik daudz zalu Jums jaievada ar pirmo injekciju.

o Jums nepiecie$amajai devai jabiit balstitai uz glikozes Iimena mérijumiem asinis. Arsts kopa ar
Jums nolems, cik daudz Awiqli Jums biis jalieto katru nedgélu.

o Zalu aizstasanas laika un turpmakajas ned€las pec tas ieteicams ripigi kontrolet glikozes Iimeni
asinis.

LietoSana gados vecakiem cilvékiem (no 65 gadu vecuma)
Awiqli var lietot gados vecaki cilveki.

Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucéjumi
Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi, cukura Iimenis asinis Jums ir jakontrol€ biezak.

Pirms Awiqli injekcijas
Pirms Jis lietojat Awiqli pirmo reizi izlasiet lietoSanas instrukciju, kas pievienota §im iepakojumam.

Parbaudiet nosaukumu uz pildspalvveida pilnslirces etiketes, lai parliecinatos, ka tas ir
Awigli 700 vienibas/ml.

Ka injicet

o Injicgjiet Awiqli zem adas (subkutana injekcija). Neinjicgjiet to véna vai muskulT.

o Piemérotakas vietas injekcijas veikSanai ir augsstilbi, aug8delmi vai védera prieksgja siena.

. Katru reizi $o zalu injic€$anai izvélieties citu injekcijas vietu. Tas tiek darits, lai samazinatu
risku, ka veidosies mezgli un adas bedrites (skatit 2. punktu).

o Katrai injekcijai vienmér izmantojiet jaunu adatu. Tas samazina piesarnojuma, infekcijas un

adatas nosprostosanas risku, kas var izraistt neprecizu doz&Sanu. P&c katras injekcijas izmetiet
adatas, ieveérojot drosibas nosacijumus.

o Lai izvairttos no kltidainas devas vai iesp&jamas pardoze€Sanas, neizmantojiet $lirci, lai atvilktu
zales no pildspalvveida pilnslirces.

Detalizeti lietoSanas noradijumi ir atrodami instrukcijas otra puse.

Jius nedrikstat lietot Awiqli

o insulina infuzijas stknos;
o gadijumos, kad pilnslirce ir bojata vai nav uzglabata pareizi (skatit 5. punktu);
o gadijumos, kad ir saskatamas dalinas — Skidumam jabiit dzidram un bezkrasainam.

Ja esat lietojis Awiqli vairak neka noteikts

Ja §1s zales esat lietojis vairak, neka noteikts, glikozes [imenis asinis var klit parak zems
(hipoglikemija). Ieteikumus par ricibu $ada gadijuma skatit ieraméetaja informacija §is instrukcijas
beigas “Parak zems cukura limenis asinis (hipoglikémija)”.

Ja esat aizmirsis lietot Awiqli

Ja Jiis esat 1. tipa cukura diab&ta pacients

. Injicgjiet to tiklidz atceraties. Tad Jums javeic Awiqli injekcija vienu ned€lu péc aizmirstas
devas injicésanas. ST diena biis jauna Awiqli iknedglas injekcijas diena. Turpmak turpiniet veikt
injekciju vienu reizi nedgla.

o Ja vElaties atgriezties pie ierastas injekcijas dienas, Jus varat to darit, vienojoties ar arstu,
pagarinot laiku starp nakamajam devam.
. Ja neesat parliecinats, kad lietot zales, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jus esat 2. tipa cukura diabéta pacients

o Ja pec dienas, kad vajadzgja ievadit Awiqli devu, ir pagajusas 3 vai mazak dienas, injicgjiet
devu, tiklidz par to atceraties. Tad nakamo devu injicgjiet parastaja injekcijas veikSanas diena.
. Ja péc dienas, kad vajadzgja ievadit Awiqli devu, ir pagajusas vairak neka 3 dienas, injic&jiet

devu, tiklidz par to atceraties. Nakama Awiqli deva Jums ir jaievada vienu ned€lu pec izlaistas
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devas injice$anas. Ja vElaties atgriezties pie ierastas injekcijas dienas, Jiis varat to dartt,
vienojoties ar arstu, pagarinot laiku starp nakamajam devam

o P&c tam turpiniet injic€t vienu reizi nedgla.

o Ja neesat parliecinats par to, kad lietot §1s zales, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja partraucat lietot Awiqli

Nepartrauciet Awiqli lietosanu, pirms tam nekonsultgjoties ar arstu. So zalu lieto$anas partrauk3ana
var izraisit loti augstu glikozes lItmeni asinis (hiperglikémiju) un ketoacidozi (stavokli, kam raksturigs
parmerigs augsts skabes ITmenis asinis). Ieteikumus skatit ieramétaja informacija §1s instrukcijas beigas
“Parak augsts cukura Itmenis asinis (hiperglikémija)”.

4, Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Hipoglikémija (parak zems cukura Iimenis asinis) — loti biezi (var rasties vairak neka
1 no 10 cilvékiem).

o Ta var biit loti nopietna.
o Ja cukura Itmenis asinis klust parak zems, Jiis varat zaudet samanu.
. Nopietna hipoglikémija var izraisit galvas smadzenu bojajumus un apdraudét dzivibu.

Ja Jums ir pazimes, kas liecina par zemu glikozes ITmeni asinis, méginiet nekavéjoties paaugstinat
glikozes Itmeni asinis. Skatiet ieteikumus talak sadala “Parak zems cukura Itmenis asinis
(hipoglikeémija)”.

Paaugstinatas jutibas reakcijas — retak (var rasties [idz 1 no 100 cilvékiem)

Bitiskas alergiskas reakcijas pazimes ir §adas:

o slikta passajtita (viegls reibonis);

apgrutinata elpoSana;

paatrinata sirdsdarbiba vai reibona sajiita;

slikta dtiSa un vemsSana;

viet€jas reakcijas, piemeram, izsitumi, pietikums vai nieze, kas izplatas uz citam kermena
dalam;

o sviSana un samanas zudums.

Ja Jums ir nopietna alergiska reakcija pret Awiqli, partrauciet lietot §1s zales un nekavgjoties dodieties
pie arsta. Ja rikles pietikums nosprosto elpcelus, nopietna alergiska reakcija var apdraudét dzivibu.

Adas izmainas injekcijas vieta — reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvekiem)

o Ja injic€jat $is zales viena un taja pasa vieta parak biezi, ada var klut planaka (lipoatrofija) vai
sabiezet (lipohipertrofija).

o Ja biezi injicgjat insultnu viena un taja pasa vieta, zem adas var veidoties arT mezgli, ko izraisa
olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze). Cik biezi tas rodas, nav zinams.

. Ja §1s zales injic€ mezglaina, mazaka biezuma vai sabiezeta apvidd, tas var nedarboties
pietiekami labi.

o Lai izvairTtos no $§adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Citas blakusparadibas ietver:
Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvekiem)

o adas problémas injekcijas vieta, pieméram, asinizplidums, asinoSana, sapes vai diskomforta
sajlta, apsartums, pietikums, nieze.
o Perifériska tiiska (Skidruma aiztures izraisita tiiska, Tpasi potiSu un p&du pietiikums).

Zinosana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
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blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Awiqli
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida piln§lirces markejuma
un kastites pec ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas

Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C).

Nesasaldét. Nenovietot saldéSanas elementu tuvuma.
Uzglabat pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Péc pirmas atvérSanas vai nésajot lidzi rezervei
Jiis varat neésat savu Awiqli pildspalvveida pilnslirci (FlexTouch) sev lidzi un glabat istabas
temperattra (lidz 30 °C) vai ledusskapi (2 °C — 8 °C) ne ilgak par 12 nedelam.

Kad pildspalvveida pilnslirce netiek lietota, vienmer uzglabajiet to ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no
gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart€jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Awiqli satur

- Aktiva viela ir ikodeka insulins. Katrs ml skiduma satur 700 vienibas ikodeka insulina. Katra
pildspalvveida pilnslirce satur 700, 1050 vai 2100 vienibas ikodeka insulina attiecigi 1 ml,
1,5 ml vai 3 ml $kiduma.

— Citas sastavdalas ir glicerins, metakrezols, fenols, cinka acetats, natrija hlorids,salsskabe un
natrija hidroksids (pH pielagosanai) un tdens injekcijam (skatit 2. punktu).

Awiqli arejais izskats un iepakojums
Awiqli ir dzidrs un bezkrasains skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.

Aréjais iepakojums ir zala krasa ar stiprumu “700 vienibas/ml”, kas noradits dzelteni iekrasota
lodzina. Pildspalvveida pilnslirces korpuss ir zala krasa, savukart pildspalvveida pilnslirces etikete ir

tumsi zala krasa ar dzeltenu lodzinu, kas izcel zalu stiprumu.

Iepakojuma lielumi

. Iepakojuma lielums 1 pildspalvveida pilnslirce, kas satur 1 ml (bez adatam).

. Iepakojuma lielums 1 pildspalvveida pilnslirce, kas satur 1 ml (ar 9 vai 14 vienreiz lietojamam
NovoFine Plus adatam).

. Iepakojuma lielums 1 pildspalvveida piln$lirce, kas satur 1,5 ml (bez adatam).

. Iepakojuma lielums 1 pildspalvveida pilnslirce, kas satur 1,5 ml (ar 13 vai 14 vienreiz
lietojamam NovoFine Plus adatam).

. Vairaku kastisu iepakojums ar 2 pildspalvveida pilnslircém, kas satur 1,5 ml
(ar 26 vai 28 vienreiz lictojamam NovoFine Plus adatam).

. Iepakojuma lielums 1 pildspalvveida pilnslirce, kas satur 3 ml (bez adatam).
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. Iepakojuma lielums 2 pildspalvveida pilnslirces, kas satur 3 ml (bez adatam).

. Iepakojuma lielums 1 pildspalvveida pilnslirce, kas satur 3 ml (ar 13 vai 14 vienreiz lietojamam
NovoFine Plus adatam).
. Vairaku kastiSu iepakojums ar 2 pildspalvveida pilnslircém, kas satur 3 ml (ar 26 vai 28 vienreiz

lietojamam NovoFine Plus adatam).
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs
Novo Nordisk A/S

Novo Alle 1

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

Cukura diab&ta arsteéSanas visparéja ietekme
Parak zems cukura Itmenis asinis (hipoglikeémija)
Tas var rasties, ja Jus:

e  csat lietojis alkoholiskus dzerienus,

e  csat ievadijis parak daudz insulina,

e  csat fiziski pieptlgjies vairak neka parasti,

e  csat parak maz &dis vai izlaidis maltiti.

Bridinajuma pazimes, kas var liecinat par parak zemu cukura Iimeni asinis, var sakties peksni:
galvassapes,

paatrinata sirdsdarbiba,

slikta diiSa vai stipra izsalkuma sajuta,

auksti sviedri vai auksta, bala ada,

1slaicigas redzes izmainas,

trice, nervozitate vai trauksme,

neparasti stipri izteikta noguruma, vajuma un miegainibas sajuta,

neskaidra runa, apjukuma sajtta, griitibas koncentréties.

Ka rikoties, ja asinis ir parak zems cukura [imenis:

o  Apéediet glikozes tabletes vai kadu uzkodu, kas satur daudz cukuru, pieméram, saldumus,
cepumus vai auglu sulu (8adiem gadijumiem vienmér nemiet I1dzi glikozes tabletes vai
uzkodu, kas satur daudz cukuru).

e Jaiespgjams, nosakiet cukura Iimeni asinis, un atpiitieties. Cukura [imenis asinis Jums var biit
janosaka vairak neka vienu reizi. Tas ir nepieciesams tadel, ka bazala insulina, piem&ram,
Awiqli, lietotajiem cukura Iimenis asinis var paaugstinaties 1enak.

e  Tad gaidiet Iidz bridim, kad ir pilnigi izzudusas hipoglikémijas pazimes vai normalizgjies
cukura Itmenis asinis. Turpmak lietojiet insulinu ka parasti.

e JalJumsir 1. tipa cukura diabéts un ir radusas vairakas zema cukura Iimena asinis epizodes,
konsultgjieties ar arstu.

Ka ir jarikojas citiem cilvekiem, ja Jus zaud@jat samanu

Visus cilvekus, ar kuriem kopa pavadat laiku, informgjiet par to, ka Jums ir cukura diabgts.
Pastastiet viniem, kas var notikt tad, ja Jiisu asinis ir parak zems cukura limenis, tai skaita par
bezsamanas risku.

Informé&jiet vinus, ka, ja esat zaudgjis samanu:

e  viniem ir japagriez Jiis uz sana,

e viniem ir nekavgjoties jamekleé mediciniska palidziba,

e  vini nedrikst Jums dot &dienu vai dz€rienu, jo varat aizrities.

Juis varat atrak atglit samanu tad, ja Jums tiks ievadits glikagons. To var ievadit kads, kurs§ zina, ka

to lietot.

e JaJums tiek ievadits glikagons, samanas atgiiSanas bridi Jums bis nepieciesams cukurs vai
salda uzkoda.

e Janereaggsiet uz glikagonu, Jums bis jasanem arsté$ana slimnica.

Nearsteta smaga hipoglikeémija var izraistt galvas smadzenu bojajumu. Tas var biit Tslaicigs vai
ilgstoss. Tas var pat izraisit navi.
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Konsultgjieties ar arstu §ados gadijumos:

e jacukura [imenis asinis ir bijis tik zems, ka esat zaudgjis samanu;

e jaJums ir ievadits glikagons;

e  japedgja laika Jums vairakkart ir bijis parak zems cukura ITmenis asinis.

Tas ir nepiecieSams, jo, iesp&jams, ka Jums ir jamaina insulina injekciju deva, uzturs vai fiziska
slodze.

Parak augsts cukura Itmenis asinis (hiperglikémija)

Tas var rasties, ja Jus:

esat lietojis alkoholiskus dzerienus,

esat saslimis ar infekciju vai Jums ir drudzis;

esat ievadijis nepietiekamu insulina daudzumu;

esat &dis vairak vai fiziski pieptil&jies mazak neka parasti;

turpiniet lietot mazak insulina, neka Jums nepiecieSams;

aizmirstat lietot insultnu vai partraucat insulina lietoSanu, nekonsultgjoties ar arstu.

Bridinajuma pazimes, kas liecina par parak augstu cukura Iimeni asinis, parasti rodas pakapeniski:
slapju sajiita;

pietvikusi vai sausa ada;

gstgribas zudums;

miegainiba vai noguruma sajiita;

pastiprinata urinésana;

mutes sausums vai auglu (acetona) smarza izelpa;

slikta dusa vai vemsana.

Tas var biit pazimes, kas liecina par loti nopietniem trauc€jumiem, ko sauc par ketoacidozi. To
izraisa skabes uzkrasanas asinis, jo cukura vieta organisma tiek noarditi tauki. Nearst&ta
hiperglikémija var izraisit diab&tisko komu un navi.

Ka rikoties, ja Jums asinis ir parak augsts cukura Iimenis:
e  parbaudit cukura limeni asinfs,

e  parbaudit, vai urina un asinis nav ketonvielas,

e nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu.
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LietoSanas noradijumi

Pirms sakat lietot adatu un Awiqli pildspalvveida pilnslirci, vienmer ruapigi izlasiet Sos
noradijumus un konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu par to, ka pareizi injicet Awiqli.

Awiqli pildspalvveida pilnslirce satur 700 vienibas/ml ikodeka insulina. Jiis varat injicet
no 10 lidz 700 vienibam ar vienu injekciju reizi nedéela.

Vienmer saciet ar pildspalvveida pilnslirces etiketes parbaudi, lai parliecinatos, ka ta satur
Awigli 700 vientbas/ml.

Jasu pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta lietoSanai kopa NovoFine Plus, NovoFine vai NovoTwist
vienreiz lietojamam adatam, kas nav garakas par 8 mm.

Injekcija vienu reizi nedéla

Awiqli pildspalvveida piln§lirce
Liidzu, nemiet véra turpmako. Jisu pildspalvveida pilnslirces izmers var atskirties no att€la

redzamas pildspalvveida pilnslirces. Sie noradijumi attiecas uz visam Awiqli pildspalvveida
pilnslircém.

Devas

. . displei Devas
Pildspalvveida Pildspalyveida EXP: ISPIEJS  selektors
pilnslirces o e = e

N pilnslirces Serija: Devas Devas
uzgalis . [
lodzin3 raditajs poga
Par adatam

Katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu adatu. Parbaudiet plismu, ka aprakstits sadala
“2. darbiba”, un katrai injekcijai izmantojiet jaunu adatu. P&c katras lietoSanas vienmer
nonemiet adatu.

NovoFine Plus adata (piemers)

Argjais Ieksgjais
adatas . -
zczlg;ﬁiliss uzgalis Adata Aizsarguzlime

1. darbiba. Piln$lirces un jaunas adatas sagatavosana
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Parbaudiet nosaukumu un stiprumu uz pildspalvveida
pilnSlirces etiketes, lai parliecinatos, ka pildspalvveida
pilnslirce satur ikodeka insulina 700 vienibas/ml.
Nonemiet pildspalvveida pilnslirces uzgali. Skatit A att€lu.

Vienmeér parliecinieties, ka insulins pildspavveida piln§lirce
ir dzidrs un bezkrasains.

Skatieties pildspalvveida pilnslirces lodzina. Ja insulins Skiet
dulkains vai satur dalinas, pildspalvveida pilnslirci lietot
nedrikst. Skatit B attelu.

Katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu adatu.
Parbaudiet, vai aizsarguzlimei un adatas argjam uzgalim nav
bojajums. Jebkadi bojajumi var ietekmét sterilitati. Ja pamanat
bojajumus, izmetiet adatu un izmantojiet jaunu.

Nemiet jaunu adatu un noplésiet tas aizsarguzlimi.
Piestipriniet jauno adatu pildspalvveida pilnslircei tikai tad,
kad esat gatavs veikt injekciju. Skatit C attelu.

Uzspiediet adatu tieSi uz pildspalvveida pilnslirces. Grieziet,
Iidz ta ir stingri pieskrivéta. Skatit D attelu.

Adatai ir divi uzgali. Jums janonem abi uzgali. Ja esat
aizmirsis nonemt abus uzgalus, Awiqli netiks injicéts.
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. Nonemiet adatas argjo uzgali un to saglabajiet. Tas bils
nepiecieSams, lai p&c injekcijas drosi nonemtu adatu no
pildspalvveida pilnslirces. Skatit E attelu.

. Nonemiet adatas iekSejo uzgali un izmetiet to. Skatit F attelu.

. Adatas gala var paradities Awiqli piliens. Tas ir normali, tacu
pirms katras injekcijas Jums v&l arvien ir japarbauda Awiqli
plusma. Sk. “2. darbiba”.

. Nekada gadijuma nelietojiet saliektu vai bojatu adatu.

N

. darbiba. Pirms katras injekcijas parbaudiet plismu

Pirms injekcijas vienmer parliecinieties par plasmu. Tas
nodrosinas, ka sanemsiet visu Jums nepiecieSamo Awiqli devu.

. Pagrieziet devas selektoru pulkstena raditaju kustibas virziena,
l1dz redzat pirmo atzimi (10 vienibas) uz devas displeja. Skatit
G attelu.

. Parliecinieties, ka atzime sakrit ar devas raditaju. Skatit H attelu.

Nomeéritas
10

vienthas
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. Turiet pildspalvveida pilnslirci, veérSot adatu uz augsu.

. Nospiediet un turiet nospiestu devas pogu, Iidz devas displeja
ir redzams skaitlis -0~ . Skaitlim -0~ jabit pret devas raditaju.

. Adatas gala vajadzetu paradities Awiqli pilienam. Sis piliens
liecina, ka pildspalvveida pilnslirce ir gatava lietoSanai. Skattt
| attelu.

. Ja piliens neparadas, parbaudiet plasmu velreiz. Kopuma tas
jadara tikai seSas reizes.

. Ja piliena joprojam nav, iespgjams, ka adata ir nosprostojums.

Nomainiet adatu, ka aprakstits sadala “5. darbiba” un
“1. darbiba”.
P&c tam ve€lreiz parbaudiet plismu.
. Nelietojiet pildspalvveida pinSlirci, ja aizvien nav redzams
Awiqli piliens.

3. darbiba. Iestatiet savu devu

. Parbaudiet, vai devas raditajs ir iestatits uz “0~. Skatit J att€lu.

. Pagrieziet devas selektoru, lai izvEl€tos nepiecieSamo vienibu
skaitu atbilstosi medmasas vai arsta noradijumiem. Piln§lirces
displejs rada uzgriezto vienibu skaitu.

. Parliecinieties, ka esat izvelejies paredzeto devu.

. Devu displeja redzamas vienibas palidzgs atlasit devu. Devu var
palielinat par 10 vienibam vienlaicigi.

. Katru reizi, kad pagriezisiet devas selektoru, atskanes klikskis.
Neiestatiet devu, saskaitot dzirdetos klikskus.

. Ja esat nomerijis nepareizu devu, devas selektoru varat pagriezt

vai nu uz prieksu, vai atpakal, lai uzstaditu pareizu devu.
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Kad deva sakrit ar devas raditaju, esat noméerijis savu devu.
Parliecinieties, ka esat nomerijis paredzeto devu.

Att€los paraditi piemeri, ka pareizi izveleties devu. Skatit

K attelu.

Ja devas displejs apstajas pirms Jums izrakstitas devas
sasniegSanas, skatit sadalu “Vai Jums ir pietieckami daudz
Awiqli?” talak $ajos noradijumos.

Noméritas
70 vienibas

Nomeéritas
270 vienibas

Izvélieties injekcijas vietu

. Izvelieties injekcijas vietu uz védera (ieverojiet 5 cm attalumu
no nabas), augsstilba vai augSdelma. AugS del ns

. Katru nedg€lu zales varat injicet taja pasa kermena zona, tacu Veders
pe:1rl_ie':_ci'ni'etie§3 ka ta neatrodas taja pasa vieta, kur tika veikta AugSstilbs
pedgja injekcija.

4. darbiba. Devas injicéSana

. Pilnigi ieduriet adatu ada. Skatit L attelu.

. Parliecinieties, ka redzat devas displeju. Neaizsedziet devas L

displeju un nepieskarieties tam ar pirkstiem. Tas var
partraukt injekciju.
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Nospiediet un turiet nospiestu devas pogu, Iidz devas displeja
ir redzams skaitlis -0-.

Turpiniet spiest devas pogu ar adatu ada un leni skaitiet

Iidz 6. Skaitlim -0~ jabiit pret devas raditaju. Skatit M attelu. Kad
devas skaititajs atgriezas uz -0, var dzirdét vai sajust klikski.

Skaitiet 1éna m
1-2-3-4-5-6

Iznemiet adatu no adas, un pec tam varat atlaist devas pogu.
Skatit N attelu.

Ja adata tiek iznemta agrak, Awiqli var izpliist no adatas gala —
$ada gadijuma netiks ievadita pilna deva.

Ja injekcijas vieta paradas asinis, dazas miniites viegli
piespiediet injekcijas vietu, lai apturétu asinosanu.

P&c injekcijas veikSanas adatas gala var buit redzams Awiqli
piliens. Tas ir normali un neietekmée Jiisu sanemto devu.

5. darbiba. Péc injekcijas

Uz lidzenas virsmas uzmanigi ievietojiet adatas galu ar¢ja adatas
uzgali, nepieskaroties adatai vai argjam adatas uzgalim. Skatit

O attelu.

Kad adata ir nosegta, uzmanigi uzspiediet argjo adatas uzgali
lidz galam.
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Atskriivgjiet adatu un uzmanigi izmetiet to, ievérojot arsta,
medmasas, farmaceita noradijumus vai atbilstosi vietgjam
prasibam. Skatit P attélu.

Neméginiet adatai uzlikt iek$&jo adatas uzgali. Jus varat sev
iedurt ar adatu.

Vienmer iznemiet un izmetiet adatu tulit pec katras
injekcijas, lai noverstu piesarnojumu, infekciju, aizsprostotas
adatas un nepareizas devas risku.

Nekad neuzglabajiet pildspalvveida pilnslirci ar pievienotu
adatu.

Uzlieciet pildspalvveida pilnSlircei uzgali pec katras
pildspalvveida pilnslirces lietoSanas, lai Awiqli pasargatu no
gaismas. Skatit Q attelu.

Kad piln§lirce ir tuksa, izmetiet to bez uzliktas adatas, ievérojot
Jarsta, medmasas, farmaceita noradijumus vai atbilstosi vietgjam
prasibam.

LietoSanas instrukciju un tukSo kastiti var izmest kopa ar
sadzives atkritumiem.
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Vai Jums ir pietiekami daudz Awiqli?

Ja devas displejs apstajas pirms devas sasniegSanas, pilnslirce o

nav pietickami daudz Awiqli, lai sanemtu pilnu devu. Skaitlis, ;f;‘:criijgamﬁ deva
kas noradits devas displeja, ir pildspalvveida pilnslirce atlikuso 100 vienibas, devas
vienibu skaits. displejs apstajas pie
Ja Jums nepiecieSams vairak Awiqli neka atlicis 70 vientbam
pildspalvveida pilnSlirce, devu varat sadalit starp divam
pilnslircém. Parliecinieties, ka aprekinat pareizi, ja sadalat devu.
Ja Jums ir Saubas, izmetiet izlietoto pildspalvveida pilnslirci un
lietojiet pilnu devu ar jaunu pildspalvveida pilnslirci.

Ja nepareizi sadalisiet devu, injicesiet sev parak maz vai
parak daudz Awiqli, kas var izraisit parak augstu vai parak
zemu cukura [imeni asinis.

& Svariga informacija

Adatas ir paredzétas tikai vienreiz€jai lietoSanai. Nekad nelietojiet adatas atkartoti. Tas
mazinas piesarnojuma, infic€sanas, insulina nopliides, adatas nosprosto§anas un neprecizas
devas ievadiSanas risku.

Rikojieties uzmanigi ar savu pildspalvveida pilnslirci. Neveriga apieSanas vai nepareiza
lietoSana var bt iemesls nepareizai devai un var radit parak augstu vai parak zemu cukura
Itmeni asins.

Aprupétajiem jabut loti uzmanigiem, rikojoties ar adatam, lai izvairitos no nejausSas
adatas iedurSanas un infekcijas.

Nelietojiet So pildspalvveida pilnslirci bez palidzibas, ja Jums ir slikta redze un nevarat
ievérot Sos noradijumus. Jums jasanem palidziba no personas, kurai ir laba redze un kura ir
apmactta lietot Awiqli pildspavveida pilnslirci.

Vienmeér uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci un adatas citiem cilvékiem, ipasi bérniem,
neredzama un nepieejama vieta.

Lietojiet Awiqli ka parakstits. Ja Jiis nelietosiet Awiqli ka parakstits, tas var izraisit
parak augstu vai parak zemu cukura Iimeni asinis.

Ja lietojat vairak neka viena veida injic€jamas zales, ir loti svarigi pirms lietoSanas
parbaudit pildspalvveida pilnSlirces etiketes nosaukumu un koncentraciju.

Nekada gadijuma nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci vai adatas citiem cilvekiem.

Ka rupéties par pildspalvveida pilnslirci

Nesasaldet Awiqli. Nelietojiet Awiqli, ja zales ir sasaluSas. Izmetiet pildspalvveida pilnslirci.
Pildspalvveida pilnslirci nedrikst nomest vai atsist pret cietam virsmam.

Izvairieties no Awiqli paklauSanas tieSai saules gaismai.

Sargat Awiqli no karstuma, gaismas un nelikt mikrovilngu krasni.

Neméginiet pildspalvveida pilnslirci labot vai izjaukt.

Nepaklaujiet pildspalvveida pilnslirci puteklu, netirumu vai skidrumu iedarbibai.
Pildspalvveida pilnslirci nedrikst mazgat, iemérkt vai ieellot. Varat notirit to ar maiga
mazgasanas Iidzeklt samitrinatu auduma salveti.

Pildspalvveida pilnslirces uzglabasanas nosactjumi ir noraditi §1s instrukcijas otra puse.
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