I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml skidums injekcijam flakona

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml skidums injekcijam kartridza

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena ml $kiduma ir 100 vienibu (atbilst 3,5 mg) lispro insulina (insulinum lisprum)*.

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml §kidums injekcijam flakona

Viena flakona ir 10 ml, kas atbilst 1000 vienibam lispro insulina.

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml §kidums injekcijam kartridza

Viena kartridza ir 3 ml, kas atbilst 300 vienibam lispro insulina.

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Viena pildspalvveida pilnslircg ir 3 ml, kas atbilst 300 vienibam lispro insulina.
Ar katru pildspalvveida piln§lirci var ievadit 1-80 vienibas ar vienas vienibas soli.

* Producgjusas E.coli, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml §kidums injekcijam flakona un kartridza

Skidums injekcijam (injekcija).

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Skidums injekcijam (injekcija) pildspalvveida pilnslircg (SoloStar).

Dzidrs, bezkrasas tidens skidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pieaugus$o un bérnu, kuri slimo ar cukura diab&tu un kuriem normalas glikozes homeostazes
uzturéSanai nepiecieSams insulins, arsté$anai. Insulin lispro Sanofi paredzéts arT sakotngjai cukura
diabéta stabilizacijai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Deva janosaka arstam, un tai jabiit pacienta vajadzibam atbilstosai.



Lispro insulinu drikst ievadit neilgi pirms €dienreizém. Ja nepiecieSams, lispro insulinu var lietot ari
neilgi pec edienreizém.

Lisproinsulins sak darboties atri, un, salidzinot ar regularo insulinu, péc subkutanas ievadiSanas tam ir
isaks darbibas laiks (no 2 1idz 5 stundam). Sads atrs darbibas sakums lauj ievadit Insulin lispro Sanofi
injekciju (vai, ja to ievada nepartrauktas subkutanas infiizijas veida, Insulin lispro Sanofi bolus devu)
loti tuvu &dienreizes laikam. Jebkura insulina darbibas laiks dazadiem cilvékiem vai vienam un tam
pasam cilvékam, bet dazados laikos, var ievérojami variét. Atraks darbibas sakums, salidzinot ar
Skistoso cilveka insulinu, saglabajas neatkarigi no injekcijas vietas. Tapat ka lietojot jebkuru insulina
preparatu, lispro insulina darbibas laiks ir atkarigs no devas, injekcijas vietas, asinsapgades,
temperattiras un fiziskas aktivitates.

P&c arsta ieteikuma Insulin lispro Sanofi var lietot kopa ar ilgakas darbibas insulmu vai perorali
lietojamam sulfonilurinvielas grupas zalem.

fpa§as pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi
Nieru darbibas trauc€jumu gadijuma nepiecie$amais insulina daudzums var bt mazaks.

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem samazinatas glikozes neogenézes kapacitates de| un
samazinatas insulina noardisanas del var bt nepiecieSams mazaks insulina daudzums, tacu pacientiem
ar hroniskiem aknu darbibas trauc€jumiem var biit nepiecieSams lielaks insulina daudzums insulina
rezistences palielinasanas del.

Pediatriska populacija
Insulin lispro Sanofi var lietot pusaudziem un b&rniem (skatit 5.1. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Insulin lispro Sanofi skidums injekcijam jaievada subkutanas injekcijas veida vai ar nepartrauktas
subkutanas infiizijas stikni (skatit 4.2. apakSpunktu); to var ievadit arT intramuskularas injekcijas veida,
lai gan tas nav ieteicams.

Ja nepiecieSams, Insulin lispro Sanofi var ievadit arT intravenozi, pieméram, lai kontrol&tu glikozes
Itmeni asinis ketoacidozes laika, akiitas saslim$anas gadijuma vai operacijas laika vai p&coperacijas
perioda.

Insulin lispro Sanofi subkutana ievadiSana

Insulin lispro Sanofi subkutani ievada, injicgjot augSdelma, augsstilba, sezas muskula apvida vai
vEdera prieksgja siena. Injekcijas vietas viena anatomiska apvidus robezas vienmeér jamaina, lai
mazinatu lipodistrofijas un adas amiloidozes risku (skatit 4.4. un 4.8. apaks$punktu).

Subkutani ievadot Insulin lispro Sanofi, jaievéro piesardziba, lai neiedurtu adatu asinsvada. Péc
injekcijas tas vietu nedrikst masét. Pacienti jaapmaca izmantot pareizu injekcijas tehniku.

Insulin lispro Sanofi 100 vientbu/ml Skidums injekcijam kartridza

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml kartridZos ir piemé&rots tikai injicESanai zem adas ar atkartoti
lietojamu pildspalvveida injektoru. Ja nepiecieSama ievadiSana ar §lirci, intravenozu injekciju vai
inflizijas stikni, jaizmanto flakons (skatit 4.4. apakSpunktu). Vairak informacijas par rikoSanos skatit
(6.6. apakSpunkta).

Insulin lispro Sanofi kartridzus drikst lietot tikai ar $adiem pildspalvveida injektoriem:
- JuniorSTAR, ar kuru var ievadit 1-30 lispro insulina vienibu ar 0,5 devas vienibas soli,
- Tactipen, ar kuru var ievadit 1-60 lispro insulina vienibu ar 1 devas vienibas soli,



- AllStar un AllStar PRO, ar kuriem var ievadit 1-80 lispro insulina vienibu ar 1 devas vienibas
soli.

Sos kartridzus nedrikst izmantot ne ar kadiem citiem atkartoti izmantojamiem pildspalvveida
injektoriem, jo doz€sanas precizitate ir noteikta tikai ar noraditajiem pildspalvveida injektoriem (skatit
6.6. apakSpunktu).

Insulin lispro Sanofi 100 vienitbu/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Lispro insulins pildspalvveida pilnslirce ir pieejams divos stiprumos (100 vienibas/ml un 200 vienibas
ml). Tacu Insulin lispro Sanofi pildspalveida piln§lirce ir pieejams tikai viena stipruma:

100 vienibas/ml. Abos gadijumos nepiecieSama deva tiek iestatita vienibas. Devas lodzina ir redzams
insulina vienibu skaits neatkarigi no zalu stipruma pildspalvveida pilnslirce, un, pacientam sakot
lietot zales ar citu stiprumu vai citu lispro insulina pildspalvveida pilnslirci ar atSkirigu devas soli,
deva nav japarveido.

Ar Insulin lispro Sanofi pildspalvveida piln§lirci viena injekcija var ievadit 1-80 vienibu ar vienas
vienibas soli. Nemot véra, ka Insulin lispro Sanofi pildspalvveida pilnslircg ir pieejams tikai stipruma
100 vienibas/ml, ja nepiecieSams cits stiprums, jalieto citi lispro insulina preparati, kuri nodrosinas
tadu stiprumu. Insulin lispro Sanofi pildspalvveida pilnslircg ir piemerots tikai subkutanam injekcijam.
Ja nepiecieSama ievadiSana ar §lirci, intravenozu injekciju vai infuziju siikni, jaizmanto flakons (skatit
4.4. apakspunktu).

Insulin lispro Sanofi lietoSana ar insulina infuiziju sukni

Insulin lispro Sanofi 100 vienitbu /ml Skidums injekcijam flakona

Insulin lispro Sanofi var izmantot nepartrauktai subkutanai insulina infazijai (NSII) siiknu sisteémas,
kas piemerotas insulina infiizijam. Lispro insulta infuzijai drikst izmantot tikai noteiktus insulina
infuziju stiknus ar CE mark&umu. Pirms lispro insulina infuzijas jaiepazistas ar razotaja noradijumiem,
lai parliecinatos par konkréta siikna piemérotibu vai citam iezimem. Izlasiet un ieverojiet infuziju
stknim pievienoto instrukciju. Izmantojiet siknim atbilstoSu rezervuaru un katetru. Infuzijas
komplekts (caurulites un kanile) jamaina saskana ar infiizijas komplekta lietoSanas instrukciju.
Hipoglikémijas gadijuma infiizija japartrauc, Iidz probléma ir noversta. Ja zems glikozes Iimenis asinis
rodas atkartoti vai ja tas ir loti zems, informgjiet veselibas apripes specialistu un apsveriet
nepiecieSamibu samazinat vai partraukt insulina infiiziju. Stikna bojajuma gadijuma vai ja rodas
nosprostojums infuziju komplekta, glikozes Itmenis var strauji paaugstinaties. Ja ir aizdomas par
partrauktu insulina plismu, rikojieties saskana ar literatlira sniegtajiem noradijumiem un, ja vajadzigs,
informgjiet veselibas apriipes specialistu. Izmantojot Insulin lispro Sanofi ar insulina infuiziju stikni, §Ts
zales nedrikst lietot maisijuma ne ar vienu citu insulinu.

Insulin lispro Sanofi intravenoza ievadisana

Insulin lispro Sanofi 100 vienitbu /ml Skidums injekcijam flakona

Ja nepiecieSama ievadiSana ar intravenozu injekciju, ir pieejams Insulin lispro Sanofi 100 vienibu /ml
Skidums injekcijam flakona. Lispro insulina intravenoza injekcija javeic atbilstosi ierastajai kliniskajai
praksei attieciba uz intravenozam injekcijam, piemeram, intravenozas bolus injekcijas veida vai ar
infuziju sistemu. Biezi jauzrauga glikozes limenis asins.

Infaziju sisteémas ar lispro insulina koncentraciju no 0,1 vienibas/ml Iidz 1,0 vienibai/ml 0,9% natrija
hlorida skiduma vai 5% glikozes $kiduma istabas temperatiira ir stabilas 48 stundas. Pirms infiizijas
sakSanas pacientam ieteicams uzpildit sistému.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo(-am) vielu(-am) vai jebkuru no 6.1. apaksSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

Hipoglikémija.



4.4. TIpasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Ja pacients sak lietot cita veida vai zimola insulinu

Ja pacientam tiek veikta pareja uz cita veida vai zimola insulinu, tam janotiek stingra mediciniska
uzraudziba. Mainoties stiprumam, zZimolam (razotajam), veidam (regularais, NPH, /ente u.c.),
izcelsmei (dzivnieku, cilveka, cilvéka insulina analogs) un/vai razoSanas metodei (rekombinantas DNS
tehnologija vai dzivnieku izcelsmes insulins), var biit nepiecieSams mainit devu. Atras darbibas
insulinu gadijuma pacientiem, kuri sanem ar1 bazalo insulinu, jaoptimize abu insuliu deva, lai
nodro$inatu glikozes regulaciju visas dienas garuma, it ipasi nakts laika un tuksa dusa.

Injekcijas metode

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

Hipoglikémija vai hiperglikémija

Ilgstosi bijis cukura diabéts, intensificeta insulinterapija, diab&tiska nervu slimiba vai zales, piem&ram,
beta blokatori, ir apstakli, kas hipoglikeémijas agrinos bridinajuma simptomus var mainit vai padarit
mazak izteiktus.

Dazi pacienti, kuriem bijusi hipoglikémijas reakcija pec parejas no dzivnieku izcelsmes insulina uz
cilveka insuliu, ir zinojusi, ka hipoglike€mijas agrinie bridinajuma simptomi bijusi mazak izteikti vai
atskirusies no tiem, kadi pieredzeti ieprieks$gja insulina lietosanas laika. Nekorigéta hipoglikémija vai

hiperglikémija var izraisit samanas zudumu, komu vai navi.

NeatbilstoSas devas vai arstéSanas partrauksana, it Tpasi insulinatkariga diab&ta gadijuma, var izraisit
hiperglikémiju un diabgtisko ketoacidozi; tie ir stavokli ar iespgjami letalu iznakumu.

NepiecieSamais insulina daudzums un devas pielagoS$ana

Slimibas vai emocionalu traucg€jumu laika var palielinaties nepiecieSsamiba p&c insulina.

Devas pielagoSana var biit nepiecieSama ari tad, ja pacientiem ir paliclinata fiziska aktivitate vai
mainas vinu ierastais uzturs. Fiziska aktivitate talit pec €dienreizes var palielinat hipoglikémijas risku.
Ja rodas hipoglikémija, tad atras darbibas insulina analogu farmakodinamikas rezultata ta var rasties
agrak neka pec $kistosa cilveka insulina lietoSanas.

Insulin lispro Sanofi kombinacija ar pioglitazonu

Ir zinots par sirds mazspgjas gadijumiem, kad pioglitazons lietots kombinacija ar insultnu, it Tpasi
pacientiem ar sirds mazspgjas attistibas riska faktoriem. Tas janem vera, apsverot arst€sanu ar
pioglitazona un Insulin lispro Sanofi kombinaciju. Ja tiek lietota §ada kombinacija, javéro, vai
pacientiem nerodas sirds mazspgjas pazimes un simptomi, kermena masas palielinasanas un tiska. Ja
verojama jebkada kardialo simptomu pastiprinasanas, pioglitazona lietoSana japartrauc.

IzvairiSanas no zalu lietoSanas klidam, lietojot Insulin lispro Sanofi

Pacientiem janorada, ka pirms katras injekcijas vienmer japarbauda insulina etikete, lai izvairitos no



Insulin lispro Sanofi nejausas sajauksSanas ar citiem insulina preparatiem.

Pacientiem jaspgj vizuali parbaudit uzstadito vienibu skaits pildspalvveida pilnslirces devas lodzina.
Tadg] priekSnosacijums, lai pacients pats sev varétu veikt injekcijas, ir sp&ja nolasit vienibu skaitu
pildspalvveida pilnslirces devas lodzina. Neredzigiem pacientiem vai pacientiem ar pasliktinatu redzi
jabiit apmacitiem, veicot injekcijas, vienmér ltgt palidzibu cilvekam, kuram ir laba redze un kurs
apmacits lictot insulina ievadiSanas ierici.

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml Skidums injekcijam flakond

Lietojot lispro insulinu maisijuma ar ilgakas darbibas insulinu, 1sakas darbibas Insulin lispro Sanofi
jaievelk $lircg ka pirmais, lai flakona nenonaktu ilgakas darbibas insulins. Insulmu maistjjuma
iepriek$€ja sagatavosana vai sagatavosana tiesi pirms injekcijas javeic saskana ar arsta noradijumiem.
Tacu vienmer jaizmanto viena un ta pati metode.

Vairak informacijas par rikosanos skatit 6.6. apakSpunkta.

Insulin lispro Sanofi 100 vientbu/ml Skidums injekcijam kartridza

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml kartridza ir piem&rots tikai injic€Sanai zem adas ar atkartoti
lietojamu pildspalvveida injektoru. Ja nepiecieSama ievadiSana ar §lirci, intravenozu injekciju vai
infiizijas stikni, jaizmanto flakons.

Lai novérstu slimibu iesp&jamu parnesi, katrs kartridzs jaizmanto tikai vienam pacientam, pat ja tiek
mainTita ievadiSanas ierices adata.

Insulin lispro Sanofi 100 vientbu/ml Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml pildspalvveida pilnslirce ir piemérots tikai injic€Sanai zem adas.
Ja nepiecieSama ievadiSana ar §lirci, intravenozu injekciju vai infiiziju siikni, jaizmanto flakons.

Lai noverstu slimibu iesp&jamu parnesi, katra pildspalvveida pilnslirce jaizmanto tikai vienam
pacientam, pat ja tiek mainita adata.

Paligvielas

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir “natriju nesaturo3as”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zales, kuras paaugstina glikozes lItmeni asinis, piemé&ram, peroralie kontracepcijas I1dzekli,
kortikosteroidi vai vairogdziedzera aizstajterapijas Iidzekli, danazols, b&ta, adrenoreceptorus
stimulgjosi lidzekli (pieméram, ritodrins, salbutamols, terbutalins), var palielinat nepiecieSamibu pec
insulina.

Zales, kuras pazemina glikozes Itmeni asinis, pieméram, peroralie hipoglikemizgjosie Iidzekli,

salicilati (piemeram, acetilsalicilskabe), sulfonamidu grupas antibiotikas, noteikti antidepresanti
(monoaminoksidazes inhibitori, selektivie serotonina atpakalsaistiS$anas inhibitori), noteikti
angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitori (kaptoprils, enalaprils), angiotensia II receptoru blokatori,
béta blokatori, oktreotids vai alkohols, var samazinat nepiecieSamibu péc insulina.

Papildus Insulin lispro Sanofi lietojot citas zales, jakonsult&jas ar arstu (skatit 4.4. apakspunktu).



4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriti
Griitnieciba

Dati par lielu skaitu iedarbibai paklautu gritniecu neliecina par nevélamu lispro insulina ietekmi uz
griitniecibu vai augla/jaundzimusa veselibu.

Svarigi visa griitniecibas laika saglabat labu kontroli ar insulinu arst€tajam pacienteém (ar
insulinatkarigo vai gestacijas diab&tu). Pirmaja trimestr1 nepiecieSamiba pec insulina parasti samazinas,
bet otraja un treSaja trimestr1 ta parasti picaug. Pacientém ar cukura diab&tu jaiesaka informét arstu, ja
iestajusies griitnieciba vai ta tiek planota. Griitniec€m, kuram ir cukura diabgts, ieteicams riipigi
uzraudzit glikozes regulaciju, ka ar7 veselibu kopuma.

BaroSana ar kruti

Pacientém ar cukura diab&tu, kuras baro bérnu ar kriiti, var biit nepiecie$ams pielagot insulina devu,
digtu, vai abus.

Fertilitate

Pettjumos ar dzivniekiem lispro insulins neizraisTja fertilitates traucgjumus (skatit 5.3. apakSpunktu).
4.7. letekme uz spéju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglikemijas rezultata var biit trauc€ta pacienta koncentréSanas un reakcijas spéja. Tas var radit
bistamas situacijas apstaklos, kad min€tajam sp&jam ir pasa nozime (pieméram, vadot
transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus).

Pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no hipoglikémijas transportlidzeklu
vadiSanas laika; TpaSi svarigi tas ir pacientiem, kuriem ir mazak izteiktas hipoglikémijas bridinajuma
pazimes vai kuri tas neapzinas, vai kuriem ir biezas hipoglikémijas epizodes. Tados apstaklus javerte,
vai ieteicams vadit transportlidzekli.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Hipoglikeémija ir biezaka insulinterapijas nevélama blakusparadiba pacientiem ar cukura diabgtu.
Smaga hipogliké€mija var izraisit samanas zudumu, bet galgjos gadijumos — navi. Ta ka hipoglikémija
var rasties gan insulina devas, gan citu faktoru, pieméram, pacienta uztura un fizisko aktivitasu Iimena,
rezultata, nav noradits konkrets hipoglikémijas biezums.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak ming&tas kliniskajos p&tijumos novérotas nevélamas blakusparadibas sakartotas péc sistémas
organu klas€m un sastopamibas samazinasanas seciba (loti biezi: > 1/10; biezi: >1/100 lidz <1/10;
retak: >1/1000 Iidz <1/100; reti: >1/10 000 I1dz <1/1000; loti reti: < 1/10 000) un nav zinami (nevar
noteikt péc piecjamiem datiem).



Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas mingtas to nopietnibas samazinajuma seciba.

MedDRA sistemas organu klases | BieZi | Retak | Reti Nav
zinami

Imiinas sistemas traucejumi
Vietgja alergija X
Sisteémiska alergija X
Adas un zemadas audu bojajumi
Lipodistrofija X
Adas amiloidoze X

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Vietéja alergija

Viet&ja alergija pacientiem rodas bieZi. Insulina injekcijas vieta var rasties apsartums, pietikums un
nieze. Sis stavoklis parasti izziid dazu dienu lidz dazu nedglu laika. Dazos gadijumos §is stavoklis var
bt saistits ar citiem faktoriem, nevis insulinu, pieméram, kairino$am sastavdalam adas tiriSanas
lidzeklt vai neapmierino$u injekcijas tehniku.

Sistemiska alergija

Sisteémiska alergija, kas ir reta, bet iesp&jami nopietnaka, ir generalizéta alergija pret insulinu. Ta var
izraisit izsitumus uz visa kermena, elpas triikumu, s€cosu elposanu, asinsspiediena pazeminasanos,
atru pulsu vai sviSanu. Smagi generalizétas alergijas gadijumi var bit bistami dzivibai.

Adas un zemadas audu bojajumi

Injekcijas vieta var rasties lipodistrofija un adas amiloidoze un aizkavet lokalo insulina uzsiik§anos.
Pastavigi mainot injekcijas vietu noteikta injic€Sanas apvidi, var samazinat vai noveérst $adu reakciju
raSanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Tiska

Saistiba ar insulinterapiju ir zinots par tiskas gadijumiem, it Tpasi, ja intensific€tas insulinterapijas
rezultata uzlabojas iepriek$ neapmierino$a metaboliska regulacija.

ZinoS$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 iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Insultniem nepastav noteiktas pardozesanas definicijas, jo glikozes koncentracija seruma ir rezultats
kompleksai mijiedarbibai starp insulina Iimeni, glikozes pieejamibu un citiem vielmainas procesiem.
Parmérigas insulina aktivitates rezultata attieciba pret uztura uznemsanu un energijas patérinu var
rasties hipoglikémija.

Hipoglikémija var but saistita ar apatiju, apmulsumu, sirdsklauvém, galvassapem, svisanu un vemsanu.

Vieglu hipoglikémijas epizozu gadijuma bis reakcija uz glikozes vai citu cukuru vai cukuru saturosu
produktu iekskigu lietoSanu.


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

Vidgji smagu hipoglikémiju var novérst, intramuskulari vai subkutani ievadot glikagonu, un p&c tam,
kad pacients pietickami atguvies, perorali lietojot oglhidratus. Pacientiem, kuriem nav reakcijas uz
glikagonu, intravenozi jaievada glikozes skidums.

Ja pacients ir komatozs, intramuskulari vai subkutani jaievada glikagons. Tomeér, ja glikagons nav
pieejams vai ja pacients uz to nereagg, intravenozi jaievada glikozes $kidums. Tiklidz pacients atkal ir
pie apzinas, vinam jauznem bariba.

Var biit nepiecieSama ilgstosa oglhidratu lietoSana un noveérosana, jo péc Skietama kliniska uzlabojuma
hipoglikémija var atkartoties.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diabgta arst€Sanai, atras darbibas insulini un to analogi injekcijam.
ATK kods: A10ABO4.

Insulin lispro Sanofi ir biolidzigas zales. Detalizéta informacija ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras
timekla vietn€ http://www.ema.europa.eu.

Lispro insulina primara darbiba ir glikozes vielmainas regulacija.

Turklat insultniem piemit vairaki anaboliski un antikataboliski efekti uz daudziem un dazadiem
audiem. Muskulaudos tie ietver glikogéna, taukskabju, glicerina un olbaltumvielu sint€zes un
aminoskabju uznemsanas palielinasanos, vienlaicigi samazinot glikogenolizi, glikoneogenézi,
ketogenézi, lipolizi, proteinu katabolismu un aminoskabju izvadisanu.

Lispro insulinam ir atrs darbibas sakums (aptuveni 15 miniites), tapéc to var lietot tuvak &dienreizei (0
1idz 15 minttes no edienreizes) neka regularo insulinu (30 Iidz 45 mintites pirms &dienreizes). Lispro
insulins sak darboties atri, un, salidzinot ar regularo insulinu, tam ir 1saks darbibas laiks (no 2 lidz

5 stundam).

Klmiskajos petijumos, kuros piedalijusies pacienti ar 1. vai 2. tipa cukura diab&tu, ar lispro insulinu
pieradita samazinata postprandiala hiperglikémija salidzinajuma ar $kistoSo cilveka insulmu.

Tapat ka lietojot jebkuru insulina preparatu, lispro insulina darbibas laiks dazadiem cilvekiem vai
vienam un tam paSam cilvékam dazados laikos var atskirties un ir atkarigs no devas, injekcijas vietas,
asinsapgades, temperatiiras un fiziskas aktivitates. Turpmak attela paradits tipiskais darbibas profils
pec subkutanas injekcijas.

— Lispro insulins

Regularais cilvéka insulins

Hipoglikémiska
aktivitate

Laiks (stundas)



Ieprieks paradits relativais glikozes daudzums laika gaita, kads nepiecieSams, lai glikozes
koncentracija petamas personas pilnasinis biitu tuvu tuksas diiSas [Tmenim, un tas ir indikators $o
insulmu ietekmei uz glikozes metabolismu laika gaita.

Kliniskie p&tijumi veikti ar berniem (61 pacients vecuma no 2 Iidz 11 gadiem) un ar b&rniem un
pusaudziem (481 pacients vecuma no 9 Iidz 19 gadiem), un tajos lispro insulins salidzinats ar $kistoSo
cilveka insulinu. Bérniem lispro insulina farmakodinamiskas pasibas ir [idzigas picaugusajiem
noveérotajam.

Pieradits, ka, lietojot lispro insulinu subkutanas infiizijas stiknos, rezultata panaktais glikozeta
hemoglobina Iimenis ir zemaks neka tad, ja tiek lietots $kistosais insulins. Dubultmaské&ta
krusteniskaja petijuma glikozeta hemoglobina limena pazeminajums péc 12 ned€lu ilgas lietosanas
bija 0,37 procentpunkti, lietojot lispro inuslinu, un 0,03 procentpunkti, lietojot Skistoso insulinu (p =
0,004).

P&tfjumos pieradits, ka pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu, kuri lieto maksimalas sulfonilurinvielas
grupas lidzeklu devas, terapija pievienojot lispro insulinu, HbA1c v&rtiba klust biitiski mazaka neka
tad, ja lieto tikai sulfonilurivielas grupas Iidzeklus. HbAlc vertibas samazinajums paredzams arT ar
citiem insulina preparatiem, piemé&ram, Skistosajiem vai izofana insuliniem.

Klmiskajos pétijumos, kuros piedalijusies pacienti ar 1. vai 2. tipa cukura diab&tu, ar lispro insulinu
pieradits mazaks nakts hipoglikeémijas gadijumu skaits salidzinajuma ar $kistoso cilvéka insulinu.
Dazos petijumos nakts hipoglikémijas gadijumu skaita samazinaSanas bija saistita ar palielinatu tadu
gadijumu skaitu, kad hipoglikémija bija dienas laika.

Glikodinamisko atbildes reakciju uz lispro insuliu neietekmé nieru vai aknu darbibas traucgjumi.
Glikozes ltmena fiks€Sanas procediira noteiktas glikodinamiskas atSkiribas starp lispro insulmu un
Skistoso cilveka insulinu saglabajas ari plasa nieru darbibas raditaju gamma.

Pieradits, ka molara zina lispro insulins ir vienlidz sp&cigas iedarbibas ka cilvéka insulins, tacu ta
efekts ir atraks, bet darbibas laiks ir 1saks.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Lispro insulina farmakokinétika liecina, ka savienojums atri uzsiicas, un maksimala koncentracija
asints tiek sasniegta 30 lidz 70 mintsu laika p&c subkutanas injekcijas. Vertgjot §1s kinetikas klinisko
nozimigumu, atbilstosak ir novertét glikozes utilizacijas liknes (ka aprakstits 5.1. apak$punkta).

Ar1 pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem lispro insulins uzsiicas atrak neka SkistoSais cilvéka
insulins. Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu plasa nieru darbibas raditaju gamma farmakokingtiskas
atSkiribas starp lispro insultnu un $kistoso cilvéka insulinu kopuma saglabajas un nebija atkarigas no
nieru darbibas raditajiem. Ar1 pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem lispro insulins uzsiicas un
tiek elimin&ts atrak neka Skistosais cilvéka insulins.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

In vitro testos, tostarp saistiSanas pie insulina receptora testa un ietekmes uz augosam $inam testa,
lispro insulina efekti liela méra lidzinajas cilvéka insulina efektiem. P&tfjumi liecina ar par to, ka
disociacija p&c saistisanas pie insulina receptoriem lispro insulinam ir ekvivalenta ka cilvéka insulinam.
Vienu ménesi ilgos akiitas un divpadsmit m&nesus ilgos toksicitates petijumos netika iegiti biitiski
pieradijumi par toksicitati.

Pettjumos ar dzivniekiem lispro insulins neizraisTja fertilitates traucgjumus, embriotoksicitati vai
teratogenitati.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Metakrezols

Glicerins

Natrija hidrogénfosfata heptahidrats

Cinka oksids

Udens injekcijam

Salsskabe (pH vertibas regulésanai)

Natrija hidroksids (pH vertibas regul&Sanai)

6.2. Nesaderiba

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml Skidums injekcijam flakona

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalém, iznemot 6.6. apakSpunkta minétas.

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml $§kidums injekcijam kartridza un pildspalvveida pilnslircé

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

Pirms pirmas lietoSanas reizes

3 gadi.

P&c pirmas lietoSanas reizes

Jalikvide pec 4 nedelam.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml Skidums injekcijam flakona

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét.
Uzglabat flakonu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Peéc pirmas lietosanas reizes

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C. Neatdzesét.
Uzglabat flakonu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml $kidums injekcijam kartridza

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét.
Uzglabat kartridzu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Péc pirmas lietoSanas reizes

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C un sargat no tieSas karstuma un gaismas iedarbibas. Neatdzesét.
Glabajiet pildspalvveida injektoru ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét.
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Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar€ja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Péc pirmas lietoSanas reizes

Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Neatdzesgt.
Lai pasargatu no gaismas, pec katras injekcijas pildspalvveida pilnslircei jauzliek atpakal
pildspalvveida pilnslirces uzgalis.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml Skidums injekcijam flakona

1. klases bezkrasas stikla flakons ar (aluminija) vacinu ar atloku un blivgjoso disku (hlorbutilgumija)
un ar nopléSamu vacinu (polipropiléns); flakona ir 10 ml $kiduma.

Iepakojuma lielums: 1 vai 5 flakoni.

Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebiit pieejami.

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml $kidums injekcijam kartridza

1. klases bezkrasas stikla kartridzs ar melnu virzuli (brombutilgumija) un vacinu ar atloku (aluminijs)
un blivgjoso disku (izopréna un brombutilgumijas laminats). Katra kartridza ir 3 ml $kiduma.
Iepakojuma lielums: 5 vai 10 kartridzi.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé

1. klases bezkrasas stikla kartridzs ar melnu virzuli (brombutilgumija) un vacinu ar atloku (alumtnijs)
un blivgjoso disku (izopréna un brombutilgumijas laminats), ievietots vienreizgjas lietoSanas
pildspalvveida injektora. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml skiduma.

Iepakojuma lielums: 1, 3, 5 vai 10 pildspalvveida pilnslirces.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikosanos
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietéjam prasibam.

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml §kidums injekcijam flakona

Noradijumi par lietoSanu un rikoSanos

Flakons jalieto kopa ar atbilstosu §lirci (atzimes pa 100 vienibam).

Devas sagatavoSana
Parbaudiet Insulin lispro Sanofi $kidumu. Tam jabtt dzidram un bezkrasainam. Nelietojiet zales, ja tas
izskatas dulkainas, sabiezgjusas vai viegli krasainas vai ja ir redzamas cietas dalinas.

Ja terapijas sheéma paredz bazala insulia un Insulin lispro Sanofi vienlaicigu injic€Sanu, abus $os
preparatus var sajaukt §lirce€. Insulina preparatu sajauksanas (lietoSanas maisijuma) gadfjuma skatit
punktu “Insulin lispro Sanofi sajauksana ar ilgakas darbibas cilvéka insulinu” turpmak un

6.2. apakSpunktu.

1. Nomazgajiet rokas.

2. Ja izmantojat jaunu flakonu, nonemiet aizsargajoso plastmasas vacinu, tacu neiznemiet aizbazni.

3. levelciet §lirce gaisu, kura daudzums atbilst parakstitajai Insulin lispro Sanofi devai. Noslaukiet
flakona virspusi ar spirta salveti. [zduriet adatu caur Insulin lispro Sanofi flakona gumijoto augsdalu
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un ievadiet gaisu flakona.

4. Apgrieziet flakonu un §lirci no augSas uz leju. Stingri turiet flakonu un §lirci viena roka.

5. Parliecinieties, vai adatas gals atrodas Insulin lispro Sanofi, un ievelciet §lircé vajadzigo devu.

6. Pirms adatas iznemsanas no flakona parbaudiet, vai §lirc€ nav gaisa pusliSu, kas samazina taja esoso
Insulin lispro Sanofi daudzumu. Ja ir puslisi, turiet $lirci taisni uz augSu un izdariet vieglus sitienus pa
tas sanu, [idz puislisi uzpeld augsa. Ar virzuli izspiediet tos un ievelciet pareizu devu.

7. Iznemiet adatu no flakona un nolieciet §lirci ta, lai adata nekam nepieskartos.

Insulin lispro Sanofi sajauksana (lietosSana maisijuma) ar ilgakas darbibas cilveéka insuliniem (skatit
6.2. apakspunktu)

1. Insulin lispro Sanofi drikst sajaukt ar ilgakas darbibas cilvéka insuliniem tikai saskana ar arsta

ieteikumiem. Insulinu flakonos nedrikst sajaukt ar insulinu kartridzos.

2. levelciet §lircé gaisu, kura daudzums atbilst lietotajam ilgakas darbibas insulina daudzumam.
levietojiet adatu ilgakas darbibas insulina flakona un ievadiet gaisu. Iznemiet adatu.

3. Tagad tada pasa veida injicgjiet gaisu Insulin lispro Sanofi flakona, tacu neiznemiet adatu.
4. Apgrieziet flakonu un $lirci no augsas uz leju.

5. Parliecinieties, vai adatas gals atrodas Insulin lispro Sanofi, un ievelciet §lircé vajadzigo Insulin
lispro Sanofi devu.

6. Pirms adatas iznemsanas no flakona parbaudiet, vai §lirc€ nav gaisa pusliSu, kas samazina taja esoSo
Insulin lispro Sanofi daudzumu. Ja ir pslisi, turiet §lirci taisni uz augSu un izdariet vieglus sitienus pa
tas sanu, lidz puslisi uzpeld augsa. Ar virzuli izspiediet tos un ievelciet pareizu devu.

7. Iznemiet adatu no Insulin lispro Sanofi flakona un ievietojiet to ilgakas darbibas insulina flakona.
Apgrieziet flakonu un §lirci no augsSas uz leju. Stingri turiet flakonu un §lirci viena roka un uzmanigi
sakratiet. Parliecinieties, vai adatas gals atrodas insulina, un ievelciet ilgakas darbibas insulina devu.

8. Iznemiet adatu un nolieciet §lirci ta, lai adata nekam nepieskartos.

Devas injicésana
1. Izvelieties injekcijas vietu.

2. Notiriet adu saskana ar noradijumiem.

3. Stabilizgjiet adu, izkliedgjot to vai pacelot uz augsu lielaka kroka. Ievadiet adatu un injicgjiet
saskana ar noradijumiem.

4. Izvelciet adatu un vairakas sekundes viegli uzspiediet injekcijas vietai. Neberzgjiet So zonu.
5. Drosa veida izniciniet $lirci un adatu.

6. Izmantojamas injekciju vietas jamaina, lai vienu un to paSu vietu neizmantotu biezak neka aptuveni
reizi menest.
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Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml $kidums injekcijam kartridza

Noradijumi par lietoSanu un rikoSanos

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml kartridza ir piem&rots tikai subkutanam injekcijam ar atkartoti
izmantojamu pildspalvveida injektoru. Ja nepiecieSama ievadiSana ar §lirci, intravenozu injekciju vai
infuizijas stikni, jaizmanto flakons.

Lai novérstu slimibu iesp&jamu parnesi, katrs kartridzs jaizmanto tikai vienam pacientam, pat ja tiek
mainita ievadiSanas ierices adata.

Insulin lispro Sanofi kartridzus paredzgts lietot ar JuniorSTAR, Tactipen, AllStar vai AllStar PRO
pildspalvveida injektoriem, ka ieteikts lietotaja rokasgramata (skatit 4.2. apakSpunktu).

Visi Sie pildspalvveida injektori visas valstis var nebiit pieejami.

Pildspalvveida injektoru, kura ievietots kartridzs, nedrikst uzglabat ar pievienotu adatu.

Devas sagatavosana

Parbaudiet Insulin lispro Sanofi $kidumu. Tam jabtt dzidram un bezkrasainam. Nelietojiet zales, ja tas
izskatas dulkainas, sabiez&juSas vai viegli krasainas vai ja ir redzamas cietas dalinas.

Turpmak dots visparigs apraksts. Attieciba uz kartridza ievietoSanu, adatas pievienosanu un insulina
injic€Sanu jaievero razotaja noradijumi par konkreto pildspalvveida injektoru.

Devas injicésana
1. Nomazgajiet rokas.

2. Izvelieties injekcijas vietu.
3. Notiriet adu saskana ar noradijumiem.
4. Nonemiet argjo adatas uzgali.

5. Stabilizgjiet adu, nostiepjot to vai pacelot uz augsu lielaka kroka. Ievadiet adatu saskana ar
noradijumiem.

6. Nospiediet pogu.
7. Izvelciet adatu un vairakas sekundes viegli uzspiediet injekcijas vietai. Neberzgjiet So zonu.
8. Izmantojot adatas argjo uzgali, noskriivgjiet adatu un drosa veida to likvidgjiet.

9. Izmantojamas injekciju vietas jamaina, lai vienu un to pasu vietu neizmantotu biezak neka aptuveni
reizi meénesi.

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Noradijumi par lietosSanu un rikosanos

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml pildspalvveida pilnslirc€ ir piemerots tikai subkutanam injekcijam.
Ja nepiecieSama ievadiSana ar §lirci, intravenozu injekciju vai infuzijas stikni, jaizmanto flakons.

Lai noverstu slimibu iesp&jamu parnesi, katra pildspalvveida pilnslirce jaizmanto tikai vienam
pacientam, pat ja tiek mainita adata.

Parbaudiet Insulin lispro Sanofi Skidumu. Tam jabiit dzidram un bezkrasainam. Nelietojiet §Ts zales, ja
tas izskatas dulkainas, sabiezgjuSas vai viegli krasainas vai ja ir redzamas cietas dalinas.

Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas uzmanigi jaizlasa lietoSanas instrukcija ietverta lietoSanas
pamaciba. Pildspalvveida pilnslirce jalieto saskana ar lietotaja rokasgramata sniegtajiem ieteikumiem.
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Pildspalvveida pilnslirci nedrikst uzglabat ar pievienotu adatu.
Katrai injekcijai vienméer jaizmanto jauna adata.
Adatas iepakojumam nav pievienotas.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1203/001
EU/1/17/1203/002
EU/1/17/1203/003
EU/1/17/1203/004
EU/1/17/1203/005
EU/1/17/1203/006
EU/1/17/1203/007
EU/1/17/1203/008

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2017. gada 19. julijs
Pedgjas parregistracijas datums: 2022. gada 28. marts.

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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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Vacija

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Vacija

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd.,

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DC5, Campona utca 1.,

Budapest, 1225, Ungarija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

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 iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam (RAI) javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un

pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un
visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
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Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€éma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

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

AREJA KASTITE (10 ml flakons)

|1. ZALU NOSAUKUMS

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml $kidums injekcijam flakona
insulinum lisprum

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

Viena ml $kiduma ir 100 vienibu (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.
Viena flakona ir 10 ml, kas atbilst 1000 vienibam lispro insulina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: metakrezols, glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfata heptahidrats, salsskabe un
natrija hidroksids (pH regulésanai), tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
1 x 10 ml
5x10ml

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai un intravenozai lietoSanai

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms pirmas lietoSanas reizes
Uzglabat ledusskapi.
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Nesasaldéet.
Uzglabat flakonu ar&ja kastite, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas reizes

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Neatdzesét.

Uzglabat flakonu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Jalikvide péc 4 ned€lam.

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

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1203/007 1 flakons
EU/1/17/1203/008 5 flakoni

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Insulin lispro Sanofi 100

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kas ietver unikalu identifikatoru.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KO VAR NOLASIT PERSONA

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

MARKEJUMS (10 ml flakons)

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

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml injekcija
insulinum lisprum
s.c./i.v.

2.  LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai vai intravenozai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (kartridzs)

|1. ZALU NOSAUKUMS

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml skidums injekcijam kartridza
insulinum lisprum

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

Viena ml $kiduma ir 100 vienibu (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.
Viena kartridza ir 3 ml, kas atbilst 300 vienibam lispro insulina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: metakrezols, glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfata heptahidrats, salsskabe un
natrija hidroksids (pH regulésanai), tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
5x3ml
10 x 3 ml

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Sos kartridzus paredzéts izmantot tikai ar §adiem pildspalvveida injektoriem: Tactipen, AllStar,
AllStar PRO, JuniorSTAR.
Jasu valstl var nebiit pieejami visi Sie pildspalvveida injektori.

Pirms lictos$anas izlasiet licto$anas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

LietoSanai tikai vienam pacientam.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms pirmas lietoSanas reizes

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat kartridzu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas reizes

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Neatdzesét.

Glabajiet pildspalvveida injektoru ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.
Jalikvidé péc 4 nedelam.

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

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1203/001 5 kartridzi
EU/1/17/1203/002 10 kartridzu

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Insulin lispro Sanofi 100

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kas ietver unikalu identifikatoru.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KO VAR NOLASIT PERSONA

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

MARKEJUMS (kartridZs)

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

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml §kidums injekcija kartridza
insulinum lisprum
s.C.

2.  LIETOSANAS VEIDS

Izmantot noteiktus pildspalvveida injektorus.
Subkutanai lietosanai

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (3 ml pildspalvveida pilnslirce)

|1. ZALU NOSAUKUMS

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulinum lisprum

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

Viena ml $kiduma ir 100 vienibu (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.
Viena pildspalvveida pilnslircg ir 3 ml, kas atbilst 300 vienibam lispro insulina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: metakrezols, glicerins, cinka oksids, natrija hidrogénfosfata heptahidrats, salsskabe un
natrija hidroksids (pH regulésanai), tidens injekcijam. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé SoloStar
1 pildspalvveida pilnslirce, 3 ml

3 pildspalvveida pilnslirces, 3 ml

5 pildspalvveida pilnslirces, 3 ml

10 pildspalvveida pilnslirces, 3 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Atvert Seit
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Katrai injekcijai vienmér izmantojiet jaunu adatu.
LietoSanai tikai vienam pacientam.

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms pirmas lietoSanas reizes

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas reizes

Uzglabat temperatiira [idz 30°C.

Neatdzesét.

Lai sargatu no gaismas, péc katras injekcijas pildspalvveida pilnslircei jauzliek atpakal pildspalvveida
pilnslirces uzgalis.

Jalikvidé péc 4 nedelam.

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

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1203/003 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/17/1203/004 3 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/17/1203/005 5 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/17/1203/006 10 pildspalvveida pilnslirces

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Insulin lispro 100 SoloStar
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kas ietver unikalu identifikatoru.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KO VAR NOLASIT PERSONA

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

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS (pildspalvveida piln§lirce)

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

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml injekcija
insulinum lisprum
s.C.

2.  LIETOSANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA

SoloStar
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml §kidums injekcijam flakona
insulinum lisprum

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

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

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

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

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

Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir Insulin lispro Sanofi un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Insulin lispro Sanofi lietoSanas
Ka lietot Insulin lispro Sanofi

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Insulin lispro Sanofi

Iepakojuma saturs un cita informacija

ANl S e

1. Kas ir Insulin lispro Sanofi un kddam noliikam to lieto

Insulin lispro Sanofi lieto cukura diabéta arsteésanai. Tas darbojas atrak neka parastais cilvéka insulins, jo
insulina molekula ir nedaudz izmainita.

Cukura diabéts rodas, ja Jums aizkunga dziedzer neveidojas pietickami daudz insulina, lai regulétu
glikozes limeni asinis. Insulin lispro Sanofi aizvieto Jiisu pasa organisma veidoto insulinu, un to lieto
glikozes lItmena ilgtermina kontrolei. Tas iedarbojas loti atri un darbojas 1saku laiku neka SkistoSais
insulins (2 — 5 stundas). Parasti Insulin lispro Sanofi jalieto 15 miniisu laika pirms &dienreizes.

Jasu arsts var Jums noradit lietot gan Insulin lispro Sanofi, gan ilgstoSas darbibas insulinu. Katram
insulina veidam ir sava lietosanas instrukcija: informacija pacientam, kura sniegta informacija par to.
Nemainiet insulinu, ja vien to neliek dart Jisu arsts. Ja tiek mainits insulins, jabiit loti uzmanigam.

Insulin lispro Sanofi ir piemeérots lietoSanai pieaugusajiem un b&rniem.

2. Kas Jums jazina pirms Insulin lispro Sanofi lieto§anas

Nelietojiet Insulin lispro Sanofi $ados gadijumos

- ja Jums skiet, ka sakas hipoglikémija (zems cukura [imenis asinis). Talak $aja instrukcija ir
pastastits, ka rikoties vieglas hipoglikémijas gadijuma (skatit 3. punkta apakSpunktu “Ja esat
lietojis Insulin lispro Sanofi vairak neka nepiecie$ams”);

- ja Jums ir alergija pret lispro insulinu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Registrgjiet lietoto zalu tirdzniecibas nosaukumu (“Insulin lispro Sanofi”) un sérijas numuru (noradits
uz argjam kastite€m un katra flakona, kartridza un pildspalvveida pilnslirces mark&juma) un noradiet o
informaciju, zinojot par jebkadam blakusparadibam.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeéram, saciet§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar saciet&jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Insulin lispro Sanofi”). Ja Juis paslaik veicat injekcijas apvidil ar sacietgjumiem zem
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adas, konsult&jieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidi. Arsts var Jums likt ripigak
kontrol&t cukura [imeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Pirms Insulin lispro Sanofi lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

° Ja, lietojot pasreiz€jo insulinterapiju, cukura limenis asinis tiek labi kontrol&ts, Jus varat nejust
bridinajuma simptomus, kad cukura [imenis asinis kliist parak zems. Bridinajuma pazimes ir
mingétas talak $aja instrukcija. Jums riipigi japardoma &dienreizu laiki un fizisko aktivitasu
bieZums un apjoms. Jums arT riipigi jaseko [idzi cukura [imenim asinis, biezi nosakot glikozes
koncentraciju asinis.

° Dazi cilveki, kuriem bijusi hipoglikémija p&c parejas no dzivnieka insulina uz cilvéka insulina
lietoSanu, ir zinojusi, ka agrinie bridinajuma simptomi bija mazak pamanami vai atSkirigi. Ja
Jums biezi ir hipoglikémija vai ja Jums ir grutibas to atpazit, lidzam konsult&ties ar arstu.

. Informé&jiet arstu, farmaceitu vai diab&ta apriipes masu, ja atbilde uz jebkuru no turpmakajiem
jautdjumiem ir JA:

- Vai Jiis nesen esat bijis slims?
- Vai Jums ir nieru vai aknu veselibas problémas?
- Vai Jums ir lielaka fiziska slodze neka parasti?

° Jums jainforme arsts, farmaceits vai diab&ta apripes masa, ja planojat doties arpus valsts. Laika
atSkiriba starp valstim var nozimet to, ka injekcijas un &dienreizes ir citados laikos neka majas.
e Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diab&tu un sirds slimibu vai ieprieks bijusu insultu,

kuri tika arstéti ar pioglitazonu un insulinu, radas sirds mazspé&ja. Ja Jums rodas sirds mazsp&jas
pazimes, piem&ram, neparasts elpas trikums, kermena masas strauja palielinasanas vai lokalizets
pietikums (tuska), inform&jiet savu arstu, cik driz vien iesp&jams.

Citas zales un Insulin lispro Sanofi
Jums nepiecieSama insulina daudzums var mainities, ja lietojat:

. kontracepcijas lidzeklus;

. steroidus;

. vairogdziedzera hormonu aizstajterapiju;

. peroralos glikozes ITmeni pazeminosos Iidzeklus;

. acetilsalicilskabi;

. sulfonamidu grupas antibiotikas;

. oktreotidu;

. “beta, stimulgjosos Iidzeklus” (pieméram, ritodrinu, salbutamolu vai terbutalinu);

. bé&ta blokatorus vai

. dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus);

. danazolu;

. dazus angiotenstnu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (piem&ram, kaptoprilu, enalaprilu)
un

. angiotensina II receptoru blokatorus.

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lictojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot (skatit ar1
sadalu "Bridinajumi un piesardziba lietoSana").

Insulin lispro Sanofi kopa ar alkoholu
Lietojot alkoholu, var mainities cukura ltmenis Jusu asinis. Tap&c var mainities nepiecieSamais
insulina daudzums.

Griitnieciba un baroSana ar krati

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Parasti pirmajos tris griitniecibas ménesos
Jums nepiecieSamais insulina daudzums samazinas, bet atlikusajos seSos meénesos tas palielinas.

Ja Jiis barojat b&rnu ar kraiti, Jums var biit jamaina insulina deva vai dicta.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Hipoglikémijas gadijuma var bt samazinata Jasu koncentré$anas un reagéSanas sp&ja. Ludzu, paturiet
$o iespgjamo problému prata visas situacijas, kad Jus varetu paklaut riskam sevi un citus cilvékus
(piem&ram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus). Jums jakonsultgjas ar arstu par
transportlidzeklu vadiSanas piemerotibu, ja Jums ir:

° biezas hipoglikémijas epizodes;

. pavajinatas hipoglikémijas bridinajuma pazimes vai to nav.

Insulin lispro Sanofi satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, - butiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Insulin lispro Sanofi

Vienmer parbaudiet apticka sanemta insulina nosaukumu un veidu, parbaudot iepakojuma un flakona
mark&umu. Parliecinieties, ka esat sanémis Insulin lispro Sanofi, ko arsts Jums noteicis lietot.

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Deva

. Parasti Insulin lispro Sanofi jainjicé 15 mintisu laika pirms €dienreizes. Ja nepiecieSams, to var
injic€t neilgi p&c edienreizes. Jusu arsts bus Jums noradijis, cik daudz lietot, kad to lietot un cik
biezi. Sie noradijumi domati tikai Jums. Precizi ievérojiet tos un regulari apmekIgjiet diabéta
kltniku.

o Ja mainat lietota insulina veidu (pieméram, parejot no cilvéka vai dzivnieku insulina lietoSanas
uz Insulin lispro Sanofi lietoSanu), Jums tas var biit jalieto vairak vai mazak neka ieprieks. Tas ta
var biit tikai pirmaja injekcija, vai ar1 parmainas var notikt pakapeniski vairaku nedélu vai
ménesu laika.

. Injicgjiet Insulin lispro Sanofi zem adas (subkutana jeb “s.c.” lietoSana). Preparats muskult
jainjice tikai tad, ja ta rikoties noradijis arsts.

Insulin lispro Sanofi sagatavoSana
. Insulin lispro Sanofi jau ir iz§kidinats Gident, tapec Jums tas nav jasajauc. Tacu Jus to drikstat
lietot tikai tad, ja tas izskatas lidzigs idenim. Tam jabiit dzidram, bezkrasainam un bez cietam

dalinam. Parbaudiet to katra injekcijas reize.

Insulin lispro Sanofi injicéSana

. Vispirms nomazgajiet rokas.

J Pirms injekcijas notiriet adu saskana ar noradijumiem. Notiriet flakona gumijas aizbazni, tacu
neiznemiet to.

o Izmantojiet tiru, sterilu §lirci un adatu, lai pardurtu gumijas aizbazni un ievilktu vélamo Insulin

lispro Sanofi daudzumu. Jasu arsts vai klinikas personals pastastis Jums, ka to darit. Nedodiet
citiem savas adatas un Slirces.
sekundeém atstajiet adatu ada, lai butu droSs, ka esat injicgjis visu devu. Neberzgjiet vietu, kur
nupat injicgjat zales. Parliecinieties, ka injekciju veiksiet vismaz pus collas (1 cm) attaluma no
ieprieksgjas injekcijas vietas un ka mainat injekciju vietas, ka Jums macits. Neatkarigi no ta,
kuru injekcijas vietu (augsdelmu, augsstilbu, seézamvietu vai véderu) Jus izmantojat, Insulin
lispro Sanofi p&c injic€Sanas tik un ta darbosies atrak neka skistosais cilvéka insulins.

. JGsu arsts informgs, vai Jums jasajauc Insulin lispro Sanofi ar kadu no cilvéka insultniem.
Piem@ram, ja Jums jainjic€ maisijums, ievelciet Insulin lispro Sanofi §lirc€ pirms ilgstoSas

. Parasti Insulin lispro Sanofi nedrikst sajaukt ar kadu no cilvéka insulinu maisjjumiem. Insulin
lispro Sanofi nekada gadijuma nedrikst sajaukt ar citu razotaju insuliniem vai ar dzivnieku
insuliniem.
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arsts vai medmasa Jums macijusi. Intravenozi Insulin lispro Sanofi drikst ievadit tikai arsts. Tas
tiks darfts tikai Tpasos apstaklos, piemé&ram, kirurgiskas operacijas gadijuma vai ja bisiet slims
un Jums bis parak augsts glikozes [imenis.

Insulin lispro Sanofi lietoSana infuiziju sukni

° Lispro insulina infuzijai drikst izmantot tikai noteiktus insulina infiiziju stiknus ar CE
mark&jumu. Pirms lispro insulina infuzijas jaiepazistas ar razotaja noradijumiem, lai
parliecinatos par konkréta sukna piemérotibu vai citam iezimém. Izlasiet un ieverojiet
noradijumus insulina siknim pievienotaja izstradajuma apraksta.
Parliecinieties, ka tiek izmantots Jisu stiknim atbilstoSais rezervuars un katetrs.

. Infuizijas komplekts (caurulites un adata) jamaina saskana ar noradijumiem, kas izklastiti
inflizijas komplektam pievienotaja produkta informacija.
° Hipoglikémijas epizodes gadijuma infuzija japartrauc, Iidz epizode ir novérsta. Ja zems glikozes

Imenis asinis rodas atkartoti vai ja tas ir loti zems, informgjiet savu arstu vai kliniku un
apsveriet nepiecieSamibu samazinat vai partraukt insulina infiziju.

° Stikna darbibas traucgjumu gadijuma vai ja rodas nosprostojums infuzijas komplekta, glikozes
Iimenis var strauji paaugstinaties. Ja ir aizdomas par partrauktu insulina pliismu, rikojieties
saskana ar izstradajuma apraksta sniegtajiem noradijumiem un, ja vajadzigs, informgjiet savu
arstu vai klmiku.

° Izmantojot Insulin lispro Sanofi ar insulina infliziju siikni, §1s zales nedrikst lietot maisijuma ne
ar vienu citu insulinu.

Ja esat lietojis Insulin lispro Sanofi vairak neka nepiecieSams

Ja esat lietojis Insulin lispro Sanofi vairak neka nepiecieSams, vai neesat dross, cik injicgjat, var
pazeminaties cukura ITmenis asinis. Parbaudiet cukura ITmeni asinis. Ja cukura ITmenis asinis ir zems
(viegla hipoglikémija), lietojiet glikozes tabletes, cukuru vai iedzeriet cukuru saturosu dzerienu. Tad
apediet augli, cepumus vai sviestmaizi, ka ieteicis Jlisu arsts, un atpiitieties. BieZi vien tas palidzes
noverst vieglu hipoglikémiju vai nelielu insulina pardozesanu. Ja Jums klast sliktak, elposana ir sekla
un ada klust bala, nekavgjoties versieties pie arsta. Samera smagu hipoglikémiju var noverst ar
glikagona injekciju. P&c glikagona injekcijas uznemiet glikozi vai cukuru. Ja Jums nebiis atbildes
reakcijas pret glikagonu, Jums vajadzes doties uz slimnicu. Luidziet arstam pastastit Jums par
glikagonu.

Ja esat aizmirsis lietot Insulin lispro Sanofi
Ja esat lietojis Insulin lispro Sanofi mazak neka nepieciesams, vai neesat dross, cik injicgjat, var
paaugstinaties cukura ITmenis asinis. Parbaudiet cukura ITmeni asinis.

Ja hipoglik€miju (zemu cukura Iimeni asinis) vai hiperglike€miju (augstu cukura ITmeni asinis) nearste,
tas var biit loti nopietnas problémas un izraisit galvassapes, sliktu diiSu, vemsanu, skidruma zudumu
(dehidrataciju), bezsamanu, komu vai pat navi (skatit "Hipogliké€mija, hiperglikémija un diabé&tiska
ketoacidoze” 4. punkta “lesp&jamas blakusparadibas”).

Tris vienkarsi soli, lai izvairitos no hipoglike€mijas vai hiperglikémijas, ir §adi:

. vienmér glabajiet rezerves Slirces un rezerves flakonu ar Insulin lispro Sanofi;
° vienmer turiet pie sevis materialu ar informaciju par to, ka Jums ir cukura diabgts;
. vienmer nemiet [1dzi cukuru.

Ja Jus partraucat lietot Insulin lispro Sanofi
Ja esat lietojis Insulin lispro Sanofi mazak neka nepieciesams, var paaugstinaties cukura [imenis asinis.
Nemainiet insulinu, ja vien to neliek darit Jtsu arsts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.
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4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Sistemiska alergija rodas reti (ta var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem). Simptomi ir $adi:

° izsitumi uz visa kermena; ° asinsspiediena strauja pazeminasanas;
° apgritinata elposana; ° paatrinata sirdsdarbiba;
° sécosa elposana; ° svisana.

Ja domajat, ka Jums ir $ada veida alergija pret insulinu, lietojot Insulin lispro Sanofi, nekav&joties
informégjiet par to arstu.

Lokala alergija rodas biezi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem). Daziem cilvékiem rodas apsartums,
pietiikums vai nieze insulina injekcijas rajona. Tas parasti izztid dazu dienu lidz dazu nedglu laika. Ja
ta notiek ar Jums, pastastiet to savam arstam.

Adas izmainas injekcijas vieta

Lipodistrofija ir retak sastopama (ta var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem). Ja parak bieZi injic€jat
insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT sacietéjumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida
uzkrasanas (adas amiloidoze; raSanas bieZums nav zinams). Ja insulinu injic€ apvidi ar saciet€jumiem
zem adas, tas var nedarboties tik labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reize
mainiet injekcijas vietu.

Ir zinots par tusku (piemeram, roku, potisu pietikumu; Skidruma aizturi), it Ipasi insulina terapijas
sakuma vai laika, kad ar mérki uzlabot glikozes Itmena asinis regulaciju, terapija tiek mainita.

Zinosana par blakusparadibam

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

Biezas cukura diabéta problemas

A. Hipoglikémija

Hipoglikémija (zems cukura Iimenis asinis) nozimg, ka asinis nav pietickami daudz cukura. Iesp&jamie
c€loni ir $adi:

JGs injic&jat parak daudz Insulin lispro Sanofi vai cita insulina;

Jus izlaizat vai kavgjat edienreizes vai mainat dictu;

Jums ir parak liela fiziska aktivitate vai parak liela darba slodze neilgi pirms vai pec €dienreizes;
Jums ir infekcija vai slimiba (it pasi caureja vai vemsSana);

mainijusies Jisu vajadziba p&c insulina vai

Jums ir problémas ar nieru vai aknu veselibu, un tas kliist izteiktakas.

Alkohols un dazas zales var ietekm&t cukura Itmeni Jisu asinis (skatit 2. punktu).

Pirmie zema cukura Iimena asinis simptomi parasti paradas atri un ietver $adas pazimes:

° nogurums, ° paatrinata sirdsdarbiba,
° nervozitate vai trice, ° slikta dasa,
° galvassapes, ° auksti sviedri.

Kamer neesat parliecinats par to, ka atpazistat savus bridinajuma simptomus, izvairieties no situacijam,
kuras hipoglikémijas del varat apdraudét sevi vai citus (pieméram, transportlidzekla vadisanas).
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B. Hiperglikémija un diabetiska ketoacidoze
Hiperglikémija (parak liels cukura daudzums asinis) nozime, ka Jisu organisma nav pietieckami daudz
insulta. Hiperglik€miju var izraisit:

. Insulin lispro Sanofi vai cita insulina nelietoSana;

. mazaka insultna daudzuma lietoSana, neka to Jums noteicis arsts;
. apjomigaka &Sana, neka paredz dita vai

J drudzis, infekcija vai emocionalais stress.

Hiperglikémija var izraisit diabétisko ketoacidozi. Pirmie simptomi paradas 1éni daudzu stundu vai
dienu laika. Iesp&jamie simptomi ir $adi:

° miegainiba, ° Estgribas triikums,
° sejas pietvikums, ° auglu smarza elpa,
° slapes, ° slikta dusa vai vemsSana.

Smagi simptomi ir apgriitinata elposana un paatrinats pulss. Nekavéjoties meklgjiet medicinisko
palidzibu.

C. Slimiba

Ja esat slims, it pasi ja Jums ir slikta dii$a vai vems$ana, var mainities nepiecieSamais insulina
daudzums. Jums joprojam ir nepiecieSams insulins, pat ja Jiis neeédat normali. Parbaudiet urinu
vai asinis, ieverojiet noteikumus par ricibu slimibas gadijuma un informgjiet arstu.

5. Ka uzglabat Insulin lispro Sanofi

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Insulin lispro Sanofi péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas reizes zales jauzglaba ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldgt.
Uzglabat flakonu ar¢ja kastite, lai pasargatu no gaismas.

LietoSana esoSo flakonu uzglabat istabas temperattira (temperattra [idz 30 °C) un p&c 4 nedelam
likvidet. Neglabat flakonu ledusskapt. Uzglabat flakonu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot Insulin lispro Sanofi, ja Skidums ir krasains vai ja taja ir cietas dalinas. To drikst lietot tikai
tad, ja tas izskatas 11dzigs idenim. Parbaudiet to katra injekcijas reize.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Insulin lispro Sanofi satur

. Aktiva viela ir lispro insulins. Viena ml skiduma ir 100 vienibu (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.
Katra flakona ir 10 ml $kiduma injekcijam, kas atbilst 1000 vienibam.
. Citas sastavdalas ir metakrezols, glicerins, natrija hidrogénfosfata heptahidrats, cinka oksids un

tdens injekcijam. Skabuma regul&sanai var biit izmantots natrija hidroksids vai salsskabe (skatt
2. punktu, “Insulin lispro Sanofi satur natriju”).

Insulin lispro Sanofi aréjais izskats un iepakojums

Insulin lispro Sanofi $kidums injekcijam flakona ir dzidrs, bezkrasains tidens $kidums.
Katrs flakons satur 10 ml.

39



Insulin lispro Sanofi flakona ir pieejams iepakojuma pa 1 vai 5 flakoniem. Visi iepakojuma lielumi

tirgll var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasSnieks

Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francija

RazZotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EArada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185—-0

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

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



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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

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

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

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

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

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

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

http: /www,ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml §kidums injekcijam kartridza
insulinum lisprum

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

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

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Insulin lispro Sanofi un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Insulin lispro Sanofi lietoSanas
Ka lietot Insulin lispro Sanofi

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Insulin lispro Sanofi

Iepakojuma saturs un cita informacija

ANl o e

1. Kas ir Insulin lispro Sanofi un kadam noliikam to lieto

Insulin lispro Sanofi lieto cukura diabgta arsteésanai. Tas darbojas atrak neka parastais cilvéka insulins, jo
insultna molekula ir nedaudz izmainita.

Cukura diabgts rodas, ja Jums aizkunga dziedzerT neveidojas pietickami daudz insulina, lai regulétu
glikozes limeni asinis. Insulin lispro Sanofi aizvieto Jisu pasa organisma veidoto insulinu, un to lieto
glikozes limena ilgtermina kontrolei. Tas iedarbojas loti atri un darbojas 1saku laiku neka $kistosais
insulins (2 — 5 stundas). Parasti Insulin lispro Sanofi jalieto 15 miniiSu laika pirms &dienreizes.

Jsu arsts var Jums noradit lietot gan Insulin lispro Sanofi, gan ilgstosas darbibas insulinu. Katram
insulina veidam ir sava lietoSanas instrukcija: informacija pacientam, kura sniegta informacija par to.
Nemainiet insulinu, ja vien to neliek darit Jusu arsts. Ja tiek mainits insulins, jabiit loti uzmanigam.

Insulin lispro Sanofi ir piemeérots lietoSanai pieaugusajiem un bé€rniem.

2. Kas Jums jazina pirms Insulin lispro Sanofi lieto§anas

Nelietojiet Insulin lispro Sanofi §ados gadijumos:

- jaJums skiet, ka sakas hipoglikémija (zems cukura Iimenis asinis). Talak $aja instrukcija ir
pastastits, ka rikoties vieglas hipoglikémijas gadijuma (skatit 3. punkta apakSpunktu “Ja esat
lictojis Insulin lispro Sanofi vairak neka nepiecieSams”);

- jaJums ir alergija pret lispro insultnu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Insulin lispro Sanofi kartridZzos ir piemérots tikai injic€Sanai zem adas ar atkartoti lietojamu
pildspalvveida injektoru (skatit ar 3. punktu). Ja Jums insulinu nepiecieSams injicet citada veida,
konsultgjieties ar arstu.

Registrgjiet lietoto zalu tirdzniecibas nosaukumu (“Insulin lispro Sanofi”) un s€rijas numuru (noradits

uz argjas kastites un katra flakona, kartridza un pildspalvveida pilnslirces mark&uma) un noradiet So
informaciju, zinojot par jebkadam blakusparadibam.
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Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, piemeéram, saciet§jumu veidosanos
zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar saciet§jumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu “Ka lietot Insulin lispro Sanofi”). Ja Jus paslaik veicat injekcijas apvidi ar saciet€§jumiem zem
adas, konsultgjieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidil. Arsts var Jums likt ripigak
kontrol&t cukura [imeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiab&ta zalu devu.

Pirms Insulin lispro Sanofi lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

° Ja, lietojot pasreiz€jo insulinterapiju, cukura Iimenis asinis tick labi kontrol&ts, Jus varat nejust
bridinajuma simptomus, kad cukura [imenis asinis kliist parak zems. Bridinajuma pazimes ir
minétas turpmak $aja instrukcija. Jums rapigi japardoma &dienreizu laiki un fizisko aktivitasu
bieZums un apjoms. Jums arT riipigi jaseko Iidzi cukura I[imenim asinis, biezi nosakot glikozes
koncentraciju asinis.

° Dazi cilveki, kuriem bijusi hipoglikémija p&c parejas no dzivnieka insulina uz cilvéka insulina
lietoSanu, ir zinojusi, ka agrinie bridinajuma simptomi bija mazak pamanami vai atskirigi. Ja
Jums biezi ir hipoglikémija vai ja Jums ir grutibas to atpazit, lidzam konsult&ties ar arstu.

° Informé&jiet arstu, farmaceitu vai diab&ta apriipes masu, ja atbilde uz jebkuru no turpmakajiem
jautajumiem ir JA:

- Vai Jiis nesen esat bijis slims?
- Vai Jums ir nieru vai aknu veselibas problémas?
- Vai Jums ir liclaka fiziska slodze neka parasti?

° Jums jainformg arsts, farmaceits vai diab&ta apriipes masa, ja planojat doties arpus valsts. Laika
atSkiriba starp valstim var nozimet to, ka injekcijas un &dienreizes ir citados laikos neka majas.

° Daziem pacientiem ar ilgstoSu 2. tipa cukura diab&tu un sirds slimibu vai iepriek$ bijusu insultu,
kuri tika arst&ti ar pioglitazonu un insulnu, radas sirds mazspgja. Ja Jums rodas sirds mazsp&jas
pazimes, pieméram, neparasts elpas trikums, kermena masas strauja palielinasanas vai lokaliz&ts
pietikums (tuska), inform&jiet savu arstu, cik driz vien iesp&jams.

Citas zales un Insulin lispro Sanofi
Jums nepieciesamais insulina daudzums var mainities, ja lietojat:

. kontracepcijas lidzeklus;

. steroidus;

. vairogdziedzera hormonu aizstajterapiju;

. peroralos glikozes ITmeni pazeminoSos Iidzeklus;

. acetilsalicilskabi;

. sulfonamidu grupas antibiotikas;

. oktreotidu;

. “beta, stimulgjosos Iidzeklus” (pieméram, ritodriu, salbutamolu vai terbutalmu);

. béta blokatorus vai

. dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selekttvos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus);

. danazolu;

. dazus angiotenstnu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (piem&ram, kaptoprilu, enalaprilu)
un

. angiotensina II receptoru blokatorus.

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot (skatit arl
sadalu "Bridingjumi un piesardziba lietoSana").

Insulin lispro Sanofi kopa ar alkoholu

Lietojot alkoholu, var mainities cukura ITmenis Jisu asinis. Tap&c var mainities nepiecieSamais
insulina daudzums.
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Griitnieciba un barosana ar Kkriti

Ja Jus esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Parasti pirmajos trs griitniecibas menesos
Jums nepiecieSamais insulina daudzums samazinas, bet atlikuSajos seSos ménesos tas paliclinas.

Ja Jus barojat bernu ar kriiti, Jums var biit jamaina insulina deva vai dicta.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Hipoglikémijas gadijuma var biit samazinata Jasu koncentré$anas un reagéSanas sp&ja. Lidzu, paturiet
$o iespgjamo problému prata visas situacijas, kad Jus varetu paklaut riskam sevi un citus cilvekus
(piem&ram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus). Jums jakonsultgjas ar arstu par
transportlidzeklu vadiSanas piemerotibu, ja Jums ir:

. biezas hipoglikémijas epizodes;

° pavajinatas hipoglikémijas bridinajuma pazimes vai to nav.

Insulin lispro Sanofi satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Insulin lispro Sanofi

Vienmér parbaudiet aptieka sanemta insulina nosaukumu un veidu, parbaudot iepakojumu un kartridza
mark&umu. Parliecinieties, ka esat sanémis Insulin lispro Sanofi, ko arsts Jums noteicis lietot.

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam. Lai
noverstu slimibu iesp&jamu parnesi, katrs kartridzs jaizmanto tikai Jums, pat ja tiek mainita
ievadiSanas ierices adata.

Deva

. Parasti Insulin lispro Sanofi jainjicé 15 minGisu laika pirms &dienreizes. Ja nepiecieSams, to var
injic€t neilgi p&c edienreizes. Jusu arsts bus Jums noradijis, cik daudz lietot, kad to lietot un cik
biezi. Sie noradijumi domati tikai Jums. Precizi ievérojiet tos un regulari apmeklgjiet diabéta
kltniku.

. Ja mainat lietota insulina veidu (pieméram, parejas gadijuma no cilvéka vai dzivnieku insulina
lietosanas uz Insulin lispro Sanofi lietosanu), Jums tas var biit jalieto vairak vai mazak neka
ieprieks. Tas ta var but tikai pirmaja injekcija, vai arT parmainas var notikt pakapeniski vairaku
nedelu vai ménesu laika.

. Injicgjiet Insulin lispro Sanofi zem adas (subkutana jeb “s.c.” lietoSana). Preparats muskult
jainjice tikai tad, ja ta rikoties noradijis arsts.

Insulin lispro Sanofi sagatavoSana
o Insulin lispro Sanofi jau ir iz§kidinats @ideni, tap&c Jums tas nav jasajauc. Tacu Jus to drikstat
lietot tikai tad, ja tas izskatas [1dzigs tdenim. Tam jabit dzidram, bezkrasainam un bez cietam

dalinam. Parbaudiet to katra injekcijas reize.

Pildspalvveida injektora sagatavoSana lietoSanai

J Vispirms nomazgajiet rokas. Dezinficgjiet kartridza gumijas membranu.

J 3 ml kartridzs der tikai 3 ml pildspalvveida injektoram. Insulin lispro Sanofi kartridzos ir
piemerots tikai injicéSanai zem adas ar atkartoti lietojamu pildspalvveida injektoru. Ja Jums
insulinu nepieciesams injicet citada veida, konsultgjieties ar arstu. Lai nodrosinatu pareizas
devas sanemsanu, Insulin lispro Sanofi kartridzi paredzeti izmantoSanai tikai ar $adiem
pildspalvveida injektoriem:

- JuniorSTAR, ar ko var ievadit zalu devu ar soli 0,5 vienibas;
- Tactipen, AllStar un AllStar PRO, ar ko var ievadit zalu devu ar soli 1 vieniba.
Jusu valsti var nebiit pieejami visi Sie pildspalvveida injektori.

. Ieverojiet pildspalvveida injektoram pievienoto instrukciju. Attieciba uz kartridza ievieto$anu,
adatas pievieno$anu un insulina injic€$anu jaievero razotaja noradijumi par pildspalvveida
injektora lietoSanu.
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. Pirms katras injekcijas vienmer veiciet drosibas parbaudi.

Insulin lispro Sanofi injicéSana

. Pirms injekcijas notiriet adu saskana ar noradijumiem. Injicgjiet zem adas, ka Jums tika macits.
Neinjicgjiet tiesi veéna. Pec injekcijas uz desmit sekundém atstajiet adatu ada, lai biitu dross, ka
esat injicgjis visu devu. Neberzgjiet vietu, kur nupat injicgjat zales. Parliecinieties, ka injekciju
veiksiet vismaz pus collas (1 cm) attaluma no ieprieksgjas injekcijas vietas un ka mainat
injekciju vietas, ka Jums macits. Neatkarigi no ta, kuru injekcijas vietu (augsdelmu, augsstilbu,
s€zamvietu vai véderu) Jus izmantojat, Insulin lispro Sanofi p&c injic€Sanas tik un ta darbosies
atrak neka skistosais cilveka insulins.
arsts vai medmasa Jums macTjusi. Intravenozi Insulin lispro Sanofi drikst ievadit tikai arsts. Tas
tiks darfit ipasos apstaklos, piem&ram, kirurgiskas operacijas gadijuma vai ja busiet slims un
Jums bis parak augsts glikozes Iimenis.

Péc zalu injicéSanas

° Tiklidz injekcija ir veikta, no pildspalvveida injektora janonem adata, izmantojot adatas argjo
uzgali. Nedodiet savas adatas citiem cilvékiem. Nelaujiet citam personam izmantot Jisu
pildspalvveida injektoru. Uzlieciet pildspalvveida injektoram atpakal uzgali. Atstajiet kartridzu
pildspalvveida injektora.

Nakamas injekcijas
Katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu sterilu adatu. Pirms katras injekcijas vienmer veiciet
drosibas parbaudi.

Insulin lispro Sanofi kartridZa esoSo insulinu nedrikst sajaukt ne ar kadu citu insulinu. Kad
kartridzs ir tukss, to nedrikst izmantot atkartoti.

Ja esat lietojis Insulin lispro Sanofi vairak neka nepiecieSams

Ja esat lietojis Insulin lispro Sanofi vairak neka nepiecieSams, vai neesat dross, cik injicgjat, var
pazeminaties cukura ITmenis asinis. Parbaudiet cukura ITmeni asinis. Ja cukura [Tmenis asinis ir zems
(viegla hipoglikemija), lietojiet glikozes tabletes, cukuru vai iedzeriet cukuru saturosu dzerienu. Tad
apediet augli, cepumus vai sviestmaizi, ka ieteicis Jusu arsts, un atpiitieties. Biezi vien tas palidzes
noverst vieglu hipoglikémiju vai nelielu insulina pardozesanu. Ja Jums kst sliktak, elposana ir sekla
un ada klust bala, nekavejoties versieties pie arsta. Samera smagu hipoglik€miju var noverst ar
glikagona injekciju. P&c glikagona injekcijas uznemiet glikozi vai cukuru. Ja Jums nebis atbildes
reakcijas uz glikagonu, Jums vajadzg€s doties uz slimnicu. Ludziet arstam pastastit Jums par glikagonu.

Ja esat aizmirsis lietot Insulin lispro Sanofi
Ja esat lietojis Insulin lispro Sanofi mazak neka nepiecieSams, vai neesat dross, cik injic€jat, var
paaugstinaties cukura [imenis asinis. Parbaudiet cukura ITmeni asinis.

Ja hipoglikémiju (zemu cukura ITmeni asinis) vai hiperglikémiju (augstu cukura ITmeni asinis) nearstg,
tas var bt loti nopietnas problémas un izraisit galvassapes, sliktu disu, vemSanu, Skidruma zudumu
(dehidartaciju), bezsamanu, komu vai pat navi (skatit "Hipogliké€mija, hiperglikémija un diabé&tiska
ketoacidoze” 4. punkta “lesp&jamas blakusparadibas™).

Tris vienkarsi soli, lai izvairitos no hipoglik€mijas vai hiperglikémijas, ir §adi:

° vienmer glabajiet rezerves §lirces un rezerves flakonu ar Insulin lispro Sanofi vai rezerves
pildspalvveida injektoru un kartridZzus gadijumam, ja nozaudgjat pildspalvveida injektoru vai
kartridzus vai ja tie sabojajas;

° vienmer turiet pie sevis materialu ar informaciju par to, ka Jums ir cukura diabgts;

. vienmér nemiet Iidzi cukuru.

Ja Jiis partraucat lietot Insulin lispro Sanofi
Ja esat lietojis Insulin lispro Sanofi mazak neka nepieciesams, var paaugstinaties cukura [imenis asinis.
Nemainiet insultnu, ja vien to neliek dartt Jtsu arsts.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

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

Sisteémiska alergija rodas reti (ta var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem). Simptomi ir $adi:

° izsitumi uz visa kermena; ° asinsspiediena strauja pazeminasanas;
° apgriitinata elpoSana; ° paatrinata sirdsdarbiba;
° sécosa elposana; ° svisana.

Ja domajat, ka Jums ir $ada veida alergija pret insulinu, lietojot Insulin lispro Sanofi, nekav&joties
informé&jiet par to arstu.

Lokala alergija rodas biezi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem). Daziem cilvékiem rodas apsartums,
pietiikums vai nieze insulina injekcijas rajona. Tas parasti izztid dazu dienu lidz dazu nedglu laika. Ja
ta notiek ar Jums, pastastiet to savam arstam.

Adas izmainas injekcijas vieta

Lipodistrofija ir retak sastopama (ta var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem). Ja parak bieZi injic€jat
insultu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT sacietéjumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida
uzkra$anas (adas amiloidoze; raSanas biezums nav zinams). Ja insulinu injicé apvidi ar saciet§jumiem
zem adas, tas var nedarboties tik labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reize
mainiet injekcijas vietu.

Ir zinots par tusku (piem@ram, roku, potiSu pietikumu; Skidruma aizturi), it Tpasi insulinterapijas
sakuma vai laika, kad ar mérki uzlabot glikozes Iimena asinis regulaciju, terapija tieck mainita.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

Biezas cukura diabéta problemas

A. Hipoglikémija

Hipoglikémija (zems cukura Iimenis asinis) nozimg, ka asinis nav pietickami daudz cukura. Iesp&jamie
c€loni ir §adi:

JGs injic&jat parak daudz Insulin lispro Sanofi vai cita insulina;

Jus izlaizat vai kavgjat edienreizes vai mainat dictu;

Jums ir parak liela fiziska aktivitate vai parak liela darba slodze neilgi pirms vai pec €dienreizes;
Jums ir infekcija vai slimiba (it Tpasi caureja vai vems$ana);

ir izmainas Jaisu vajadziba péc insulina vai

Jums ir problémas ar nieru vai aknu veselibu, un tas kliist izteiktakas.

Alkohols un dazas zales var ietekm&t cukura Itmeni Jisu asinis (skatit 2. punktu).

Zema cukura [Tmena asinis pirmie simptomi parasti paradas atri un ietver $adas pazimes:

° nogurums, ° paatrinata sirdsdarbiba,
° nervozitate vai trice, ° slikta dasa,
° galvassapes, ° auksti sviedri.
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Kamg@r neesat parliecinats par to, ka atpazistat savus bridinajuma simptomus, izvairieties no situacijam,
kuras hipoglikémijas del varat apdraud@t sevi vai citus (piem&ram, transportlidzekla vadiSanas).

B. Hiperglikémija un diabetiska ketoacidoze
Hiperglikémija (parak liels cukura daudzums asinis) nozime, ka Jisu organisma nav pietieckami daudz
insulta. Hiperglik€miju var izraisit:

° Insulin lispro Sanofi vai cita insulina nelietoSana;

° mazaka insultna daudzuma lietoS$ana, neka to Jums noteicis arsts;
° apjomigaka &$ana, neka paredz diéta vai

° drudzis, infekcija vai emocionalais stress.

Hiperglikémija var izraistt diabgtisko ketoacidozi. Pirmie simptomi paradas leni daudzu stundu vai
dienu laika. Iesp&jamie simptomi ir $adi:

° miegainiba, ° Estgribas trilkums,
e sejas pietvikums, e auglu smarza elpa,
° slapes, ° slikta dusa vai vemsana.

Nopietni simptomi ir smaga elpoSana un paatrinats pulss. Nekavéjoties mekléjiet medicinisko
palidzibu.

C. Slimiba

Ja esat slims, it pasi ja Jums ir slikta diia vai vems$ana, var mainities nepiecieSamais insulina
daudzums. Jums joprojam ir nepiecieSams insulins, pat ja Jus neédat normali. Parbaudiet urinu
vai asinis, ieverojiet noteikumus par ricibu slimibas gadijuma un informgjiet arstu.

5. Ka uzglabat Insulin lispro Sanofi

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Insulin lispro Sanofi p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites.
Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas reizes Insulin lispro Sanofi jauzglaba ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldet.
Uzglabat kartridzu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

LietoSana esoSo kartridzu uzglabat istabas temperattira (temperattra [idz 30 °C) un pec 4 nedelam
likvidét. To nedrikst novietot tuvu karstuma avotam vai saulé. Glabajiet pildspalvveida injektoru ar
uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas. Neglabat lietoSana esoSo pildspalvveida injektoru vai
kartridzus ledusskapi. Pildspalvveida injektoru ar ievietotu kartridzu nedrikst uzglabat ar pievienotu
adatu.

Nelietot Insulin lispro Sanofi, ja Skidums ir krasains vai ja taja ir cietas dalinas. To drikst lietot tikai
tad, ja tas izskatas Iidzigs tidenim. Parbaudiet to katra injekcijas reize.

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 Insulin lispro Sanofi satur

. Aktiva viela ir lispro insulins. Viena ml skiduma ir 100 vienibu (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.
Katra kartridza ir 3 ml skiduma injekcijam, kas atbilst 300 vienibam.
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. Citas sastavdalas ir metakrezols, glicerns, natrija hidrogénfosfata heptahidrats, cinka oksids un
tidens injekcijam. Skabuma regul€Sanai var biit izmantots natrija hidroksids vai salsskabe (skatit
2. punktu, “Insulin lispro Sanofi satur natriju”).

Insulin lispro Sanofi argjais izskats un iepakojums

Insulin lispro Sanofi Skidums injekcijam ir dzidrs, bezkrasains tidens $kidums.

Katrs kartridzs satur 3 ml.

Insulin lispro Sanofi kartridzi pieejami iepakojumos pa 5 vai 10 kartridziem. Visi iepakojuma lielumi
tirgll var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francija

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EApGoa Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z o.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23
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Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

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

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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

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

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

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

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

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

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

http : /www,ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Insulin lispro Sanofi 100 vienibu/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulinum lisprum
Ar katru pildspalvveida pilnslirci var ievadit 1-80 vienibas ar vienas vienibas soli.

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

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

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skattt 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Insulin lispro Sanofi un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Insulin lispro Sanofi lietoSanas
Ka lietot Insulin lispro Sanofi

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Insulin lispro Sanofi

Iepakojuma saturs un cita informacija

SNk =

1. Kas ir Insulin lispro Sanofi un kadam noliikam to lieto

Insulin lispro Sanofi lieto cukura diabeta arsteésanai. Tas darbojas atrak neka parastais cilvéka insulins, jo
insultna molekula ir nedaudz izmainita.

Cukura diabgts rodas, ja Jums aizkunga dziedzerT neveidojas pietickami daudz insulina, lai regulétu
glikozes Iimeni asinis. Insulin lispro Sanofi aizvieto Jusu pasa organisma veidoto insuliu, un to lieto
glikozes Itmena ilgtermina kontrolei. Tas iedarbojas loti atri un darbojas 1saku laiku neka Skistosais
insulins (2 1idz 5 stundas). Parasti Insulin lispro Sanofi jalieto 15 mintiSu laika pirms &dienreizes.

Jasu arsts var Jums noradit lietot gan Insulin lispro Sanofi, gan ilgstosas darbibas insultnu. Katram
insulina veidam ir sava lietoSanas instrukcija: informacija pacientam, kura sniegta informacija par to.
Nemainiet insulinu, ja vien to neliek darit Jusu arsts. Ja tiek mainits insulins, jabiit loti uzmanigam.

Insulin lispro Sanofi ir piem&rots lietoSanai pieaugusajiem un berniem.

Insulin lispro Sanofi SoloStar ir vienreizlietojama pildspalvveida pilnslirce, kura ir 3 ml (300 vienibu
jeb 100 vienibu/ml) lispro insulina. Viena Insulin lispro Sanofi pildspalvveida pilnslircg ir vairakas
insulina devas. Insulin lispro Sanofi pildspalvveida pilnslircé devu var iestatit ar vienas vienibas soli.
Iestatito vienibu skaits ir redzams devas lodzina — pirms injekcijas veik§anas vienmér
parbaudiet iestatito devu. Ar vienu injekciju ir iespgjams ievadit 1-80 vienibas. Ja nepiecieSama
deva ir lielaka par 80 vientbam, Jums sev biis jaizdara vairak neka viena injekcija.

2. Kas Jums jazina pirms Insulin lispro Sanofi lieto§anas

Nelietojiet Insulin lispro Sanofi $ados gadijumos

- ja Jums skiet, ka sakas hipoglikémija (zems cukura Iimenis asinis). Turpmak $aja instrukcija ir
pastastits, ka rikoties vieglas hipoglikeémijas gadijuma (skatit 3. punkta apakSpunktu “Ja esat
lietojis Insulin lispro Sanofi vairak neka nepiecie$ams”);

- ja Jums ir alergija pret lispro insulinu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Insulin lispro Sanofi pildspalvveida pilnslircg ir pieme@rots tikai injic€Sanai zem adas (skatit arT 3.
punktu). Ja Jums insulinu nepiecieSams injic€t citada veida, konsultgjieties ar arstu.

Registrgjiet lietoto zalu tirdzniecibas nosaukumu (“Insulin lispro Sanofi”) un sérijas numuru (noradits
uz argjas kastites un katra flakona, kartridza un pildspalvveida pilnslirces mark&uma) un noradiet So
informaciju, zinojot par jebkadam blakusparadibam.

Adas izmainas injekcijas vieta

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

Pirms Insulin lispro Sanofi lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

e Ja, lietojot pasreiz€jo insulinterapiju, cukura [imenis asinis tiek labi kontrolgts, Jiis varat nejust
bridinajuma simptomus, kad cukura limenis asinis kliist parak zems. Bridinajuma pazimes ir
mingtas turpmak $aja instrukcija. Jums ripigi japardoma &dienreizu laiki un fizisko aktivitasu
biezums un apjoms. Jums arT riipigi jaseko Iidzi cukura [imenim asinis, bieZi nosakot glikozes
koncentraciju asinis.

e Dazi cilveki, kuriem bijusi hipoglikémija p&c parejas no dzivnieka insulina uz cilveéka insulina
lietosanu, ir zinojusi, ka agrinie bridinajuma simptomi bija mazak pamanami vai atskirigi. Ja
Jums biezi ir hipoglikémija vai ja Jums ir gritibas to atpazit, [idzam konsult&ties ar arstu.

e Informgjiet arstu, farmaceitu vai diab&ta apriipes masu, ja atbilde uz jebkuru no turpmakajiem
jautdjumiem ir JA:

— Vai Jiis nesen esat bijis slims?
— Vai Jums ir nieru vai aknu veselibas problémas?
— Vai Jums ir lielaka fiziska slodze neka parasti?

e Jums jainforme arsts, farmaceits vai diab&ta apriipes masa, ja planojat doties arpus valsts. Laika
atSkiriba starp valstim var nozimét to, ka injekcijas un &dienreizes ir citados laikos neka majas.

e Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diab&tu un sirds slimibu vai ieprieks bijusu insultu,
kuri tika arst€ti ar pioglitazonu un insulinu, radas sirds mazspé&ja. Ja Jums rodas sirds mazsp&jas
pazimes, piemeram, neparasts elpas trukums, kermena masas strauja palielinaSanas vai lokalizgts
pietikums (tska), informgjiet savu arstu, cik driz vien iesp&jams.

e So pildspalvveida pilnslirci nav ieteicams lietot neredzigajiem vai personam ar redzes
trauc€jumiem, ja Siem cilvékiem nepalidz pildspalvveida pilnslirces lietoSana apmacita persona.

Citas zales un Insulin lispro Sanofi
Jums nepieciesama insulina daudzums var mainities, ja lictojat:

. kontracepcijas lidzeklus;

. steroidus;

. vairogdziedzera hormonu aizstajterapiju;

. peroralos glikozes ITmeni pazeminos$os Iidzeklus;

. acetilsalicilskabi;

. sulfonamidu grupas antibiotikas;

. oktreotidu;

. “beta, stimulgjosos Iidzeklus” (piemeram, ritodrnu, salbutamolu vai terbutalimu);

. béta blokatorus vai

. dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus);

. danazolu;

. dazus angiotensinu konvert&josa enzima (AKE) inhibitorus (piem&ram, kaptoprilu, enalaprilu)
un

. angiotensina II receptoru blokatorus.
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Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot (skatit ar
punktu "Bridinajumi un piesardziba lictosana").

Insulin lispro Sanofi kopa ar alkoholu
Lietojot alkoholu, var mainities cukura ITmenis Jisu asinis. Tap&c var mainities nepiecieSamais
insulina daudzums.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Parasti pirmajos trs griitniecibas ménesos
Jums nepiecieSamais insulina daudzums samazinas, bet atlikuSajos seSos ménesos tas paliclinas.

Ja Jis barojat bernu ar kriiti, Jums var biit jamaina insulina deva vai dicta.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Hipoglikémijas gadijuma var biit samazinata Jisu koncentré$anas un reagés$anas sp&ja. Liidzu, paturiet
$o iespgjamo problému prata visas situacijas, kad Jus varetu paklaut riskam sevi un citus cilvékus
(piem&ram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus). Jums jakonsultgjas ar arstu par
transportlidzek]u vadisanas piemerotibu, ja Jums ir:

. biezas hipoglikémijas epizodes;

. pavajinatas hipoglikémijas bridinajuma pazimes vai to nav.

Insulin lispro Sanofi satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Insulin lispro Sanofi

Vienmér parbaudiet aptieka sanemta insulina nosaukumu un veidu, parbaudot iepakojumu un pilnslirces
mark&umu. Parliecinieties, ka esat sané€mis Insulin lispro Sanofi, ko arsts Jums noteicis lietot.

Vienmer lictojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam. Lai
noverstu slimibu iesp&jamu parnesi, katra pildspalvveida pilnslirce jaizmanto tikai Jums, pat ja tiek
mainita adata.

Deva

. Parasti Insulin lispro Sanofi jainjiceé 15 mintsu laika pirms &dienreizes. Ja nepiecieSams, to var
injic€t neilgi p&c edienreizes. Jusu arsts bus Jums noradijis, cik daudz lietot, kad to lietot un cik
biezi. Sie noradijumi domati tikai Jums. Precizi ievérojiet tos un regulari apmeklgjiet diabéta
kliniku.

. Ja mainat lietota insulina veidu (pieméram, parejas gadijuma no cilvéka vai dzivnieku insulina

lietoSanas uz Insulin lispro Sanofi lietosanu), Jums tas var biit jalieto vairak vai mazak neka
ieprieks. Tas ta var but tikai pirmaja injekcija, vai arT parmainas var notikt pakapeniski vairaku
nedélu vai ménesu laika.

. Injicgjiet Insulin lispro Sanofi zem adas (subkutana jeb “s.c.” lietoSana). Preparats muskuli
jainjice tikai tad, ja ta rikoties noradijis arsts.

Insulin lispro Sanofi sagatavoSana
. Insulin lispro Sanofi jau ir iz§kidinats @ideni, tapéc Jums tas nav jasajauc. Tacu Jus to drikstat
lietot tikai tad, ja tas izskatas lidzigs tidenim. Tam jabut dzidram, bezkrasainam un bez cietam

dalinam. Parbaudiet to katra injekcijas reize.

SoloStar pildspalvveida pilnSlirces sagatavosana lietoSanai (lidzam skatit lietotaja

rokasgramatu)

. Insulin lispro Sanofi pildspalvveida pilnslircg ir pieme@rots tikai injic€Sanai zem adas. Ja Jums
insultnu nepiecieSams injicet citada veida, konsultgjieties ar arstu.
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. Vispirms nomazgajiet rokas.

. Izlasiet noradijumus par insulina pildspalvveida pilnslirces izmantoSanu. Liidzam riipigi ieverot
noradijumus. Seit ir dazi atgadinajumi.
° Izmantojiet tiru adatu. (Adatas komplekta nav ieklautas).

Pirms katras injekcijas vienmer veiciet drosibas parbaudi.

Insulin lispro Sanofi injiceSana

J Pirms injekcijas notiriet adu saskana ar noradijumiem. Injicgjiet zem adas, ka Jums tika macits.
Neinjicgjiet tiesi veéna. Pec injekcijas uz desmit sekundém atstajiet adatu ada, lai batu dross, ka
esat injicgjis visu devu. Neberzgjiet vietu, kur nupat injicgjat zales. Parliecinieties, ka injekciju
veiksiet vismaz pus collas (1 cm) attaluma no ieprieksgjas injekcijas vietas un ka mainat
injekciju vietas, ka Jums macits. Neatkarigi no ta, kuru injekcijas vietu (augsdelmu, augsstilbu,
s€zamvietu vai veéderu) Jus izmantojat, Insulin lispro Sanofi p&c injic€Sanas tik un ta darbosies
atrak neka skistosais cilveka insulins.

. Insulin lispro Sanofi Jus nedrikstat ievadit intravenozi (i.v.). Injic&jiet Insulin lispro Sanofi, ka
arsts vai medmasa Jums macijusi. Intravenozi Insulin lispro Sanofi drikst ievadit tikai arsts. Tas
tiks darits tikai TpaSos apstaklos, pieméram, kirurgiskas operacijas gadijuma, vai ja busiet slims
un Jums bus parak augsts glikozes ITmentis.

Péc zalu injiceSanas

. Tiklidz injekcija ir veikta, no pildspalvveida pilnslirces janoskriive adata, izmantojot adatas
argjo uzgali. Nedodiet savas adatas citiem cilvékiem. Nelaujiet citam personam izmantot Jisu
pildspalvveida pilnslirci. Uzlieciet pildspalvveida pilnslircei atpakal uzgali.

Nakamas injekcijas

. Katra pildspalvveida pilnslirces lietoSanas reizg jaizmanto jauna adata. Pirms katras injekcijas
vienmer veiciet drosibas parbaudi. Atkariba no virzula atrasanas vietas insulina skala Jus varat
aptuveni redzet, cik daudz insulina vienibu atlicis.

. Pildspalvveida pilnslircg esoSo insuliu nedrikst sajaukt ne ar kadu citu insulinu. Kad
pildspalvveida pilnslirce ir tuksa, to nedrikst izmantot atkartoti. Lidzam uzmanigi atbrivoties no
tas — to, ka to dartt, Jums pastastis farmaceits vai diab&ta apriipes masa.

Ja esat lietojis Insulin lispro Sanofi vairak neka nepiecieSams

Ja esat lietojis Insulin lispro Sanofi vairak neka nepiecieSams, vai neesat dross, cik injicgjat, var
pazeminaties cukura ITmenis asinis. Parbaudiet cukura Iimeni asinis. Ja cukura ITmenis asinis ir zems
(viegla hipoglikémija), lietojict glikozes tabletes, cukuru vai iedzeriet cukuru saturosu dzerienu. Tad
apediet augli, cepumus vai sviestmaizi, ka ieteicis JUsu arsts, un atpiitieties. Biezi vien tas palidzes
novérst vieglu hipoglikémiju vai nelielu insulina pardozeéSanu. Ja Jums klst sliktak, elpoSana ir sekla
un ada klust bala, nekavgjoties versieties pie arsta. Samera smagu hipoglikémiju var noverst ar
glikagona injekciju. P&c glikagona injekcijas uznemiet glikozi vai cukuru. Ja Jums nebis atbildes
reakcijas uz glikagonu, Jums vajadzes doties uz slimnicu. Ludziet arstam pastastit Jums par glikagonu.

Ja esat aizmirsis lietot Insulin lispro Sanofi
Ja esat lietojis Insulin lispro Sanofi mazak neka nepieciesams, vai neesat dross, cik injicgjat, var
paaugstinaties cukura ITmenis asinis. Parbaudiet cukura ITmeni asinis.

Ja hipoglikémiju (zemu cukura ITmeni asinis) vai hiperglikémiju (augstu cukura ITmeni asinis) nearste,
tas var biit loti nopietnas problémas un izraisit galvassapes, sliktu diiSu, vemsanu, skidruma zudumu
(dehidrataciju), bezsamanu, komu vai pat navi (skatit "Hipoglik€mija, hiperglikémija un diabé&tiska
ketoacidoze” 4. punkta “lesp&jamas blakusparadibas™).

Tris vienkarsi soli, lai izvairitos no hipoglikémijas vai hiperglikémijas, ir §adi:

. vienmer glabajiet rezerves §lirces un rezerves flakonu ar Insulin lispro Sanofi vai rezerves
pildspalvveida injektoru un kartridZzus gadijumam, ja nozaudg&jat SoloStar pildspalvveida
pilnslirci vai ja ta sabojajas.

. vienmgr turiet pie sevis materialu ar informaciju par to, ka Jums ir cukura diabéts;
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. vienmer nemiet [1dzi cukuru.
Ja Jus partraucat lietot Insulin lispro Sanofi
Ja esat lietojis Insulin lispro Sanofi mazak neka nepiecieSams,var paaugstinaties cukura Itmenis asinis.

Nemainiet insulinu, ja vien to neliek darit Jtsu arsts.

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

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

Sistémiska alergija rodas reti (ta var rasties lidz 1 no 1000 cilvékiem). Simptomi ir §adi:

° izsitumi uz visa kermena; ° asinsspiediena strauja pazeminasanas;
° apgriitinata elpoSana; ° paatrinata sirdsdarbiba;
° s€cosa elposana; ° sviSana.

Ja domajat, ka Jums ir §ada veida alergija pret insulinu, lietojot Insulin lispro Sanofi, nekavéjoties
informgjiet par to arstu.

Lokala alergija rodas biezi (var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem). DaZiem cilvékiem rodas apsartums,
pietiikums vai nieze insulina injekcijas rajona. Tas parasti izztid dazu dienu lidz dazu nedglu laika. Ja
ta notiek ar Jums, pastastiet to savam arstam.

Adas izmainas injekcijas vieta

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

Ir zinots par tusku (piem&ram, roku, potisu pietikumu; skidruma aizturi), it Tpasi insulinterapijas
sakuma vai laika, kad ar mérki uzlabot glikozes Iimena asinis regulaciju, terapija tiek mainita.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

Biezas cukura diabéta problemas

A. Hipoglikémija

Hipoglikémija (zems cukura Iimenis asinis) nozimé, ka asinis nav pietickami daudz cukura. Iesp&jamie
c€loni ir $adi:

Jus injic&jat parak daudz Insulin lispro Sanofi vai cita insulina;

Jus izlaizat vai kavgjat edienreizes vai mainat dictu;

Jums ir parak liela fiziska aktivitate vai parak liela darba slodze neilgi pirms vai péc €dienreizes;
Jums ir infekcija vai slimiba (it Ipasi caureja vai vemsana);

ir mainijusies Jiisu vajadziba p&c insulina vai

Jums ir problémas ar nieru vai aknu veselibu, un tas kliist izteiktakas.

Alkohols un dazas zales var ietekm&t cukura Iimeni Jisu asinis (skatit 2. punktu).
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Zema cukura ITmena asinis pirmie simptomi parasti paradas atri un ietver $§adas pazimes:

° nogurums, ° paatrinata sirdsdarbiba,
° nervozitate vai trice, ° slikta dasa,
e galvassapes, e auksti sviedri.

Kamgr neesat parliecinats par to, ka atpazistat savus bridinajuma simptomus, izvairieties no situacijam,
kuras hipoglikémijas de] varat apdraud@t sevi vai citus (piem&ram, transportlidzekla vadiSanas).

B. Hiperglikémija un diabetiska ketoacidoze

Hiperglikémija (parak liels cukura daudzums asinis) nozime, ka Jisu organisma nav pietieckami daudz
insulina. Hiperglikémiju var izraisit:

° Insulin lispro Sanofi vai cita insulina nelietoSana;

° mazaka insultna daudzuma lietoS$ana, neka to Jums noteicis arsts;

° apjomigaka &Sana, neka paredz dita vai

° drudzis, infekcija vai emocionalais stress.

Hiperglikémija var izraisit diab&tisko ketoacidozi. Pirmie simptomi paradas 1éni daudzu stundu vai
dienu laika. Iesp&jamie simptomi ir §adi.

° miegainiba, ° Estgribas triikums,
° sejas pietvikums, ° auglu smarza elpa,
° slapes, ° slikta dusa vai vemsana.

Smagi simptomi ir apgriitinata elposana un paatrinats pulss. Nekavéjoties meklgjiet medicinisko
palidzibu.

C. Slimiba

Ja esat slims, it pasi ja Jums ir slikta d@i$a vai vems$ana, var mainities nepiecieSamais insulina
daudzums. Jums joprojam ir nepiecieSams insulins, pat ja Jus neédat normali. Parbaudiet urinu
vai asinis, ieverojiet noteikumus par ricibu slimibas gadijuma un informgjiet arstu.

5. Ka uzglabat Insulin lispro Sanofi

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Insulin lispro Sanofi pildspalvveida pilnslirc€ p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes un kastites. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Pirms Jisu zalu pildspalvveida pilnslirces pirmas lietoSanas reizes ta jauzglaba ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldet. Uzglabat pildspalvveida piln§lirci argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

LietoSana esoso Insulin lispro Sanofi pildspalvveida pilnslirci uzglabat istabas temperattira
(temperatiira Iidz 30 °C) un p&c 4 nedelam likvidét. Neuzglabat lietoSana esoSo pildspalvveida
pilnslirci ledusskapi. Pildspalvveida pilnslirci nedrikst uzglabat ar pievienotu adatu. Kad nelietojat
pildspalvveida piln§lirci, vienmer uzglabajiet to ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot Insulin lispro Sanofi pildspalvveida pilnslirci, ja Skidums ir krasains vai ja taja ir cietas
dalinas. To drikst lietot tikai tad, ja tas izskatas lidzigs tidenim. Parbaudiet to katra injekcijas reizg.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Insulin lispro Sanofi satur

. Aktiva viela ir lispro insulins. Viena ml skiduma ir 100 vienibu (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.
Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 3 ml S§kiduma injekcijam, kas atbilst 300 vienibam.
° Citas sastavdalas ir metakrezols, glicerins, natrija hidrogénfosfata heptahidrats, cinka oksids un

tidens injekcijam. Skabuma regul€Sanai var biit izmantots natrija hidroksids vai salsskabe (skatt
2. punktu, “Insulin lispro Sanofi satur natriju”).

Insulin lispro Sanofi aréjais izskats un iepakojums

Insulin lispro Sanofi §kidums injekcijam ir dzidrs, bezkrasains tidens Skidums.

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml skiduma.

Insulin lispro Sanofi pildspalvveida pilnslircé (SoloStar) pieejams iepakojumos pa 1, 3, 5 vai

10 pildspalvveida pilnslirceém. Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebiit pieejami.

Insulin lispro Sanofi pildspalvveida pilnslirc ir tads pats ka Insulin lispro Sanofi, kas pieejams
atseviskos Insulin lispro Sanofi kartridzos. Vienkarsi pildspalvveida pilnslircg kartridzs jau ir ieprieks
ievietots. Kad pildspalvveida pilnslirce ir tuksa, to nevar izmantot atkartoti.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francija
Razotajs

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\Gda Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185 -0
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Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

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

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

Si lieto3anas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

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

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

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

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

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

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

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

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

http :/www,ema.europa.eu.
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Insulin lispro Sanofi Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirce (SoloStar)
NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Vispirms izlasiet So informaciju

Svariga informacija

. Nekada gadijuma nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci citiem cilvekiem — ta paredzeta tikai
Jums.

. Nekada gadijuma nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir bojata vai ja neesat parliecinats par
tas pareizu darbibu.

. Vienmér veiciet drosibas parbaudi.

o Vienmer nemiet lidzi rezerves pildspalvveida pilnslirci un rezerves adatas gadijumam, ja tas
tiktu nozaudgtas vai nedarbotos.

. Nekada gadijuma neizmantojiet adatas atkartoti. Ta rikojoties, Jis varat nesanemt vajadzigo

devu (nepietickama deva) vai sanemt parak lielu devu (pardozgsana), jo adata var aizseréet.

Iemacieties injicet

. Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu par
to, ka izdarTt injekciju.

. Ja Jums ir problémas rikoties ar pildspalvveida pilnslirci, pieméram, redzes traucgjumu del,
luadziet palidzibu.

. So pildspalvveida pilnslirci nav ieteicams lietot neredzigajiem vai personam ar redzes
trauc€jumiem, ja Siem cilvekiem nepalidz pildspalvveida pilnslirces lietoSana apmacita persona.

° Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas izlasiet visus Sos noradijumus. Neievérojot visus $os

noradijumus, Jis varat sanemt parak daudz vai parak maz insula.
Vajadziga palidziba?
Ja Jums ir kadi jautajumi par Jasu pildspalvveida pilnslirci vai cukura diab&tu, vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai vai sazinieties ar registracijas apliecibas Ipasnieka viet€jo parstavi, kas
mingts §Ts lietosanas instrukcijas sakuma.
Papildus Jums vajadzes:
e jaunu sterilu adatu (skatit "2. POSMS");

e pret pardurSanu drosu tvertni lietotajam adatam un pildspalvveida piln§lircém (skatit
“Pildspalvveida pilnslirces izmeSana™).
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Apgiistiet savu pildspalvveida pilnSlirci

o . - Devas
Kartridza turétajs Insulina Devas lodzing P

raditajs
nosaukums

in lispro Sanofi® solostar®

Devas izvéles poga

Pildspalvveida Gumijas plomb&jums Insulina skala  Virzulis* InjicSanas poga

pilnslirces uzgalis

* Virzulis nebiis redzams, iekams nebisit injicgjis dazas devas.
1. POSMS: parbaudiet pildspalvveida piln§lirci

. Iznemiet no ledusskapja jaunu pildspalvveida piln§lirci vismaz 1 stundu pirms zalu injic€Sanas.
Auksta insulina injic€Sana ir sapigaka.

A Pildspalvveida piln§lirces markéjuma parbaudiet nosaukumu un deriguma terminu.
e  Parliecinieties, vai Jums ir pareizais insulins. Tas ir 1pasi svarigi, ja Jums ir citi
pildspalvveida injektori.
e  Nekada gadijuma nelietojiet pildspalvveida pilnslirci pec deriguma termina.

C Parbaudiet, vai insulins ir dzidrs.
e Jainsulins izskatas dulkains vai krasains vai satur dalinas, nelietojiet pildspalvveida pilnslirci.

Insulin lispro Sanofi* solostar®

-




2. POSMS: uzlieciet jaunu adatu
e Katrai injekcijai vienmér izmantojiet jaunu sterilu adatu. Tas palidz izvairities no adatas
aizsérésanas, kontaminacijas un infekcijas.

e Izmantojiet tikai tadas adatas, kas ir savietojamas lietoSanai ar Insulin lispro Sanofi.

A Panemiet jauno adatu un nonemiet aizsargajoso materialu.

B Turiet adatu taisni un uzskriivéjiet pildspalvveida pilnslircei, lidz adata ir fikséta.
Nepievelciet parak ciesi.

C Nonemiet adatas aréjo uzgali. Saglabajiet to.

60



D Nonemiet un izmetiet adatas iek$€jo uzgali.

@) Riko3anas ar adatam

e Rikojoties ar adatam, ieverojiet piesardzibu — tas nepiecieSams, lai izvairitos no savainosanas
un infekciju parneses.

3. POSMS: veiciet drosibas parbaudi
e Vienmer veiciet drosibas parbaudi pirms katras injekcijas — tas nepiecieSams, lai:
e  parliecinatos par pildspalvveida pilnslirces un adatas pareizu darbibu;

e  parliecinatos par to, ka sanemsit pareizu insulina devu.

A Izvélieties 2 vienibas, grieZot devas izvéles pogu, lidz devas raditajs ir pret atzimi 2.

B Iespiediet injicéSanas pogu lidz galam uz iekSu.
e Jano adatas gala izplust insulins, pildspalvveida pilnslirce darbojas pareizi.
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Ja insulins neparadas

e Jums var nakties atkartot So posmu lidz 3 reizé€m, pirms insulins kltist redzams.

e Jainsulins neizpliist pec tresas reizes, adata varétu biit aizsergjusi. Ja ta notiek:
- nomainiet adatu (skatit 6. POSMU un 2. POSMU);
- péc tam atkartojiet drosibas parbaudi (3. POSMS).

e Jano adatas gala joprojam neizplust insulins, nelietojiet pildspalvveida piln§lirci. Izmantojiet
jaunu pildspalvveida pilnslirci.

e Nekada gadijuma neizmantojiet §lirci, lai panemtu insulinu no pildspalvveida pilnslirces.

@ Ja redzat gaisa piisliSus
e Insulina var biit redzami gaisa piisliSi. Tas ir normali un nekait€s Jums.
4. POSMS: izvélieties devu

o Nekada gadijuma neizvelieties devu un nespiediet injic€Sanas pogu, ja nav uzlikta adata. Tas
var bojat pildspalvveida piln§lirci.

A Parliecinieties, ka adata ir uzlikta un ka deva ir iestatita uz “0”.

Insulin lispro Sanofi® solostar®

B Pagrieziet devas izveles pogu, Ildz devas raditajs ir pret Jisu devu.
e Ja esat noregulgjis lielaku devu, Jis to varat samazinat.
e Japildspalvveida pilnslirce nebils atlicis pietickami daudz vienibu Jisu devai, devas izv€les
poga apstasies pie atlikusa vienibu skaita.
e Janevarat izveléties pilnu parakstito devu, izmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci vai
injicgjiet atlikusas vienibas un izmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci, lai sanemtu pargjo
devas dalu.

—d

Ka lasit devu lodzina redzamo informaciju

Para skaitli tiek raditi viena Iiment ar devu raditaju:

Tzvélétas 20 vienthas
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Nepara skaitli tiek raditi ka Itnija starp para skaitliem:

Tzvéléta 21 vientha

@) Insulina vienibas pildspalvveida pilnslirce
e Pavisam Jusu pildspalvveida pilnslirc€ ir 300 vienibu insulina. Jiis varat iestatit devu no 1 Iidz

80 vienibam ar 1 vienibas soli. Katra pildspalvveida pilnslircg ir vairak neka viena deva.

e Atkariba no virzula atrasanas vietas insulina skala Jus varat aptuveni redzet, cik daudz insulina

vienibu atlicis.

5. POSMS: injicgjiet zalu devu

. Ja ir griiti iespiest injic€Sanas pogu, nespiediet to ar speku, jo ta var salauzt pildspalvveida
pilnslirci. Informaciju par palidzibu skatiet @) turpmak teksta.

A Izvélieties injekcijas vietu, ka paradits attela
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B Iespiediet adatu ada, ka radijis arsts, farmaceits vai medmasa.
e  Pagaidam vél nepieskarieties injic€Sanas pogai.

C Uezlieciet 1kski uz injicéSanas pogas. Péc tam Iidz galam nospiediet to un turiet.
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e  Nespiediet lenkT — 1kskis var nelaut griezties devas izvéles pogai.

D Turiet injicéSanas pogu nospiestu un, kad devas lodzina radijums ir "0", Iéni skaitiet lidz 10.
Ta nodros$inasit, ka sanemat visu devu.
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E Péc turésanas un lénas izskaitiSanas Iidz 10 atlaidiet injicéSanas pogu. Péc tam iznemiet
adatu no adas.

0 Ja jutat, ka pogu ir griuiti nospiest
e  Nomainiet adatu (skatit 6. POSMU un 2. POSMU) un pé&c tam veiciet drosibas parbaudi
(skatit 3. POSMU).
e JaJums joprojam skiet, ka to ir griiti nospiest, nemiet jaunu pildspalvveida pilnslirci.
o Nekada gadijuma neizmantojiet $lirci, lai panemtu insulinu no pildspalvveida pilnslirces.

6. POSMS: nonemiet adatu

e Rikojoties ar adatam, ieverojiet piesardzibu — tas nepiecieSams, lai izvairitos no
savainoSanas un infekciju parneses.
e Nekada gadijuma neuzlieciet atpakal adatas ieksgjo uzgali.

A Uzlieciet atpakal uz adatas argjo uzgali un ar ta palidzibu noskruvéjiet adatu no

pildspalvveida pilnslirces.

o Lai mazinatu nejausas savainosanas ar adatu risku, nekada gadijuma nelieciet atpakal adatas
ieksgjo uzgali.

e Jainjekciju veic cita persona vai ja Jiis injic€jat citai personai, $ai personai jaievero ipasa
piesardziba, nonemot un likvid&jot adatu.

e Ieverojiet ieteiktos drosibas pasakumus adatu nonemsanai un iznicina$anai (sazinieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu), lai mazinatu nejausas savainoSanas ar adatu un infekcijas slimibu
parnesanas risku.
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B Izmetiet izlietoto adatu pret pardurSanu drosa tvertné vai saskana ar farmaceita vai vietéjas
kompetentas iestades noradijumiem.

C Uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces uzgali.
e Neievietojiet pildspalvveida pilnslirci atpakal ledusskapi.

Ka rupéties par pildspalvveida pilnslirci

Rikojieties ar pildspalvveida pilnSlirci uzmanigi

e Nemetiet pildspalvveida pilnslirci zeme un nesitiet ar to pret cietam virsmam.

e Ja domajat, ka pildspalvveida pilnslirce varétu biit bojata, nemé&giniet to salabot, bet
izmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci.

Sargiet savu pildspalvveida pilnslirci no putekliem un netirumiem
o Jis varat notirit pildspalvveida pilnslirces arpusi ar mitru dranu (tikai ar Gdeni).
Pildspalvveida pilnslirci nedrikst iegremdet ident, mazgat vai ellot — ta to var bojat.

Pildspalvveida pilnSlirces izmeSana
o Pirms pildspalvveida pilnslirces izmeSanas nonemiet adatu.
. Izmetiet izlietoto pildspalvveida pilnslirci saskana ar farmaceita vai vietejas
kompetentas iestades noradijumiem.

Papildu informaciju par pildspalvveida pilnslirces uzglabasanu un lietoSanu skatit lietoSanas
instrukcijas 2. un 5. punkta.
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