I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zalém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tad&jadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iesp&jamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALUNOSAUKUMS

LUSDUNA 100 vienibu/ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur 100 vienibu glargina insulina (insulin glargine)* (atbilst 3,64 mg).

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml skiduma injekcijam, kas atbilst 300 vienibam.

*Glargina insulinu ieglist ar rekombinanto DNS tehnologiju palidzibu, izmantojot Escherichia coli

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam (injekcija). Nexvue.

Dzidrs, bezkrasains Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

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

Devas

LUSDUNA satur glargina insuliu, insulina analogu, un $im zalém ir raksturiga ilgstosa iedarbiba.
LUSDUNA jaievada vienreiz diena jebkura laika, bet viena un taja pasa laika katru dienu.

Dozesanas shéma (deva un laiks) japielago individuali. Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu
LUSDUNA var lietot ar kopa ar iekskigi lietojamam pretdiabéta zalem.

So zalu stiprums ir noradits vienibas. STs vienibas attiecas vienigi uz glargina insulinu un nav tadas
pasas ka SV vai vienibas, ko izmanto citu insulina analogu stipruma raksturosanai (skatit 5.1.

apakSpunktu).

Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki cilveki (= 65 g.v.)
Gados vecakiem cilveékiem progres€josas nieru darbibas pasliktinasanas de| var pastavigi samazinaties
vajadziba péc insulina.

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nepiecieSamiba p&c insulina var biit samazinata pavajinata
insulina metabolisma del.



Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem nepiecieSamiba p&c insulina var biit samazinata pavajinatas
glikoneogenézes un samazinata insulina metabolisma dgl.

Pediatriska populacija
Glargina insulina droSums un efektivitate ir pieradita pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma.

Paslaik pieejamie dati ir aprakstiti 4.8., 5.1. un 5.2. apakSpunkta.

Glargina insulina droSums un efektivitate nav pieradita beérniem Iidz 2 gadu vecumam. Dati nav
pieejami.

Pareja no citiem insuliniem uz LUSDUNA

Mainot terapijas sheému no vidgji ilgas vai ilgstoSas darbibas insulina uz LUSDUNA lietoSanu, var bt
jamaina bazala insulina deva un var biit japielago vienlaicigi lietota pretdiab&ta terapija (papildu
lietoto regularas darbibas insultnuvai atras darbibas insulina analogu deva un lietosanas laiks vai
peroralo pretdiabéta lidzeklu deva).

Pareja no divreiz diena lietojama NPH insulina uz LUSDUNA

Lai mazinatu nakts un agra rita hipoglik€miju risku, pacientiem, kuriem bazala insulina shému maina
no NPH insulina lietoSanas divreiz diena uz LUSDUNA lietoSanu vienreiz diena, arst€Sanas pirmo
nedgélu laika bazala insulina dienas deva jasamazina par 20 - 30%.

Pareja no glargina insulina 300 vienibam/ml uz LUSDUNA

LUSDUNA un zales, kas satur 300 vienibu/ml glargina insulina, nav bioekvivalentas zales un tas
nevar tie$a veida aizstat. Lai mazinatu hipoglike€mijas risku, pacientiem, kuriem bazala insulina shemu
maina no insulina shémas, lietojot 300 vienibu/ml glargina insulina vienreiz diena, uz LUSDUNA
lietoSanu vienreiz diena, deva jasamazina par aptuveni 20%.

Pirmajas nedelas samazinajums vismaz dalgji jakompensg, palielinot maltites laika lietota insulina
devu, péc §1 perioda shéma japielago individuali.

Terapijas mainas laika un pirmajas nedglas péc tas ieteicama stingra vielmainas uzraudziba.
Uzlabojoties vielmainas kontrolei un palielinoties jutibai pret insultnu, var biit nepiecieSama turpmaka
devas pielagosana. Deva var bt japielago arT tad, ja, piemeram, mainas pacienta kermena masa vai
dzivesveids, mainas insulina devas ievadiSanas laiks vai rodas citi apstakli, kuru d€] var paliclinaties

hipo- vai hiperglikémijas iespgjamiba (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pacientiem, kuri lieto lielas insulina devas, var veidoties antivielas pret cilvéka insulinu, tadel
LUSDUNA lietosanas gadijuma insulina atbildes reakcija var biit labaka.

LietoSanas veids

LUSDUNA ir piemg&rotas tikai injic€Sanai zem adas ar vienreiz lictojamu pildspalvveida pilnslirci. Ja
nepiecieSama ievadiSana ar §lirci, jaizmanto citas glargina insulina zales, kas pieejamas flakonos.

LUSDUNA nedrikst ievadit intravenozi. Glargina insulina pagarinata iedarbiba ir atkariga no ta
injic€Sanas zemadas audos. Parastas zemada ievadamas devas ievadiSana intravenozi var izraisit
smagu hipoglikémiju.

P&c glargina insulina ievadi$anas védera prieksgja siena, deltveida muskult vai augsstilba insulina vai
glikozes Itmenis seruma kliniski nozimigi neatskiras. Lai noverstu reakcijas injekcijas vieta, katra
nakama injekcija javeic cita injekcijas vieta konkréta injekcijas apvidii (skatit 4.8. apakSpunktu).



LUSDUNA nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ne ar vienu citu insulinu un to nedrikst arT atSkaidit.
Sajauksana (lictoSana maisijuma) vai atSkaidiSana var mainit iedarbibas laiku/profilu un sajaukSana
(lietoSana maistjuma) var izraisit nogul$nu veidoSanos.

Pirms Nexvue lietoSanas riipigi jaizlasa iepakojumam pievienota lietoSanas instrukcija (skatit 6.6.
apak$punktu).

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana

LUSDUNA nav izveles insulins diab&tiskas ketoacidozes arst€Sanai. Sados gadijumos ieteicams
intravenozi ievadit regularas darbibas insulinu.

Ja glikozes konktrole nav pietiekama vai ir nosliece uz hiper- vai hipoglikémijas epizodém, pirms
devas pielagoSanas apsverSanas jaizverte, ka pacients ievero parakstito arst€Sanas shemu, injekcijas
vietas izveli un injekcijas tehniku, ka arT visi citi nozimigie faktori.

Terapijas maina pacientam uz cita veida vai zZimola insultu javeic stingrd mediciniska uzraudziba.
Nomainot stiprumu, tirdzniecibas nosaukumu (razotaju), veidu (regularas darbibas, NPH, lente,
ilgstoSas darbibas u.c.), izcelsmi (dzivnieku, cilvéka, cilveéka insulina analogs) un/vai razoSanas veidu,
var biit jamaina arT deva.

Hipoglikémija

Hipoglik&mijas rasanas laiks ir atkarigs no lietota insulina darbibas profila un tadel, mainot terapijas
shému, var mainities. Ta ka, lietojot glargina insulinu, bazala insulina piegade ir ilgstosaka,
hipoglikémija mazak iesp&jama nakti, bet vairak agri no rita.

Ipasa piesardziba jaievero un intensivaka glikozes [imena asinis uzraudziba ieteicama pacientiem,
kuriem hipoglikémijas epizodes kliniski var biit Tpasi nozimigas, piem&ram, pacientiem, kuriem ir
koronaro arteriju vai galvas smadzenu asinsvadu nozimigas stenozes (kardialu vai cerebralu
hipoglikeémijas komplikaciju risks), ka arT pacientiem, kuriem ir proliferativa retinopatija, Tpasi tad, ja
ta nav arstéta ar fotokoagulaciju (parejosa akluma risks péc hipoglikémijas).

Pacientiem jabut inform&tiem par apstakliem, kuru gadijuma mazinas hipoglikémijas bridinajuma
simptomi. Noteiktas riska grupas hipoglikémijas bridinajuma simptomi var mainities, biit mazak
izteikti vai to var nebit vispar. Tas attiecas uz pacientiem:

- kuriem glikeémijas kontrole ir biitiski uzlabojusies,

- kuriem hipoglikémija ir bijusi atkartoti un/vai nesen,

- kuriem hipoglikémija veidojas pakapeniski,

- kuri ir gados vecaki,

- kuriem terapija nomaintta no dzivnieku insulina uz cilvéka insulinu,

- kuriem ir autonoma neiropatija,

- kuriem cukura diabgts ir ilgu laiku,

- kuriem ir psihiska slimiba,

- kuri vienlaicigi sanem arst€Sanu ar noteiktam citam zalém (skatit 4.5. apaks$punktu).

Sadas situacijas var rasties smaga hipoglikémija (un ar samanas zudums), pirms pacients pamana
hipoglikeémiju.

Zemada ievadita glargina insulina ilgstosa ietekme var aizkavet atlabSanu no hipoglikémijas.



Ja tiek konstatEtas normalas vai samazinatas glikéta hemoglobina vertibas, jaapsver recidivgjosu,
nediagnostic€tu (1pasi nakts) hipoglikémijas epizozu iesp&jamiba.

Lai mazinatu hipoglikémijas risku, ir svarigi, ka pacients ieveéro parakstito devu un di€tu, vai insulins
tiek ievadits pareizi un vai pacients pazist hipoglikémijas simptomus. Faktori, kas palielina
hipoglikémijas iesp&jamibu, ir Tpasi riipigi jauzrauga, un to de] var bt japielago deva. Sie faktori ir:

- injekcijas apvidus maina;

- jutibas pret insulinu uzlaboSanas (pieméram, likvidg€jot stresa faktorus);

- nepierastas, izteiktakas vai ilgstosakas fiziskas aktivitates;

- interkurenta slimiba (piem&ram, vems$ana, caureja);

- nepietickama uztura uzgemsana;

- izlaistas maltites;

- alkohola lietoSana;

- noteikti dekompenséti endokrinie trauc&umi (piemeram, hipotireoze un hipofizes prieksejas
dalas vai virsnieru garozas mazspgja);

- vienlaiciga arsté$ana ar noteiktam citam zalém (skatit 4.5. apakSpunktu).

Interkurenta slimiba

Interkurentas slimibas gadijuma nepiecieSama intensivaka vielmainas uzraudziba. Daudzos gadijumos
janosaka ketonvielas urina un nereti japielago insulina deva. BieZi vien ir paliclinata vajadziba péc
insultna. Pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu jaturpina regulari lietot vismaz nedaudz oglhidratu, pat
gadijumos, kad pacients spgj ie€st pavisam nedaudz vai nespgj ie€st nemaz, vai arl pacientam ir
vemsSana u.c. trauc€jumi, un Sie pacienti nekada gadijuma nedrikst pilniba izlaist insulina ievadi.

Antivielu veidoSanas pret insultnu

Insulina ievadi$ana var izraisit antivielu veidoSanos pret insulinu. Retos gadijumos $adu pret insulinu
verstu antivielu d€] var biit japielago insulina deva, lai noverstu noslieci uz hiper- vai hipoglikémiju
(skatit 5.1. apakSpunktu).

Zalu lietoSanas kludas

Zinots par zalu lietoSanas kliidam, kad glargina insulina vieta nejausi ievaditi citi, Tpasi 1slaicigas
darbibas insulini. Pirms katras injekcijas vienmer japarbauda insulina etikete, lai nesajauktu glargina
insultnu ar citiem insultniem.

LUSDUNA lietosana kombinacija ar pioglitazonu

Lietojot pioglitazonu kombinacija ar insulinu, zinots par sirds mazspgjas gadijumiem, Tpasi
pacientiem, kuriem ir sirds mazspgjas raSanas riska faktori. Tas jaatceras, ja tick apsvérta arsté$ana ar
pioglitazona un LUSDUNA kombinaciju. Ja tiek lietota kombinacija, janovero, vai pacientiem nerodas
sirds mazsp€jas pazimes un simptomi, kermena masas palielinaSanas un taska. Ja kardiologiskie
simptomi pastiprinas, pioglitazona lietoSana japartrauc.

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

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vairakas vielas ietekmé glikozes metabolismu un to lietoSanas gadijuma var biit japielago glargina
insultna deva.

Vielas, kas var pastiprinat glikozes Itmeni asinis pazemino$o iedarbibu un palielinat noslieci uz
hipoglikeémiju, ir peroralie pretdiab&ta lidzekli, angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori,
dizopiramids, fibrati, fluoksetins, monoaminoksidazes (MAOQ) inhibitori, pentoksifilins, propoksifens,
salicilati, somatostatina analogi un sulfanilamidu grupas antibakterialie lidzekli.

Vielas, kas var pavajinat glikozes Iimeni asinTs pazeminoS$o ietekmi, ir kortikosteroidi, danazols,
diazoksids, diuretiskie Iidzekli, glikagons, izoniazids, estrogéni un progestagéni, fenotiazina



atvasinajumi, somatropins, simpatomimétiskie I1dzekli (pieméram, epinefiins [adrenalins],
salbutamols, terbutalins), vairogdziedzera hormoni, atipiskie antipsihotiskie Iidzekli (pieméram,
klozapins un olanzapins) un proteazes inhibitori.

Beta blokatori, klonidins, litija sali vai alkohols var vai nu pastiprinat, vai pavajinat insulina glikozes
Itmeni asinis pazeminoSo iedarbibu. Pentamidins var izraisit hipoglikémiju, kam dazreiz var sekot
hiperglikémija.

Turklat, lietojot simpatolitiskas zales, piem&ram, b&ta blokatorus, klonidinu, guanetidinu un rezerpinu,
adrenergiskas kontrregulacijas pazimes var bt vajakas vai nebiit vispar.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baros$ana ar kriuti

Gritnieciba

Klmiskie dati par glargina insulina lietoSanu griitniecibas laika no kontrol&tiem kliiskiem petijumiem
nav pieejami. Liels datu apjoms par gratniecem (vairak neka 1000 griitniecibas iznakumu) neliecina
par glargina insulina specifisku nelabvéligu ietekmi uz gritniecibu, specifisku anomalijas izraisosu
ietekmi vai toksisku ietekmi uz augli/jaundzimuso. Par dzivniekiem iegutie dati neliecina par
reproduktivo toksicitati.

Ja klmiski nepiecieSams, var apsvért LUSDUNA lietosanu griitniecibas laika.

Svarigi pacientém ar esosu vai griitniecibas laika radusos cukura diab&tu uzturét labu vielmainas
kontroli visu gritniecibas laiku, lai noverstu ar hiperglikémiju saistitos nevélamos iznakumus.
NepiecieSamiba pec insulina var mazinaties pirmaja trimestr1 un parasti palielinas otraja un treSaja
trimestr1. Talit pec dzemdibam nepiecieSamiba pec insulina strauji samazinas (palielinats

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai glargina insulins izdalas mates piena. Iekskigi lictota glargina insulina metaboliska
ietekme uz jaundzimuso/zidaini, kuru baro ar mates pienu, nav paredzama, jo glargina insulins ka
peptids cilvéka kunga-zarnu trakta sadalas par aminoskabém.

Ar kriiti barojo$am sievieteém var biit japielago insulina deva un dicta.

Fertilitate
Dzivniekiem veiktie petijumi neliecina par tieSu nelabveligu ietekmi uz fertilitati.

4.7. TIetekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglikémijas vai hiperglikémijas, pieméram, redzes traucgjumu de| var biit pavajinata pacienta sp&ja
koncentréties un reagét. Tas var radit risku situacijas, kad §is sp&jas ir ipasi nozimigas (pieméram,
vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus).

Pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibu, lai izvairitos no hipoglik€mijas transportlidzekla vadiSanas
laika. Tas ir Tpasi svarigi tiem, kuriem ir pavajinata sp&ja sajust hipoglikémijas simptomus vai tas nav
vispar, vai kuriem biezi ir hipoglikémijas epizodes. Jaizverte, vai $ados apstaklos ir ieteicams vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Hipoglikémija (loti biezi), kopuma visbiezak sastopama insulinterapijas nevélama blakusparadiba, var
rasties, ja insulina deva ir parak liela, salidzinot ar nepieciesamo insulina daudzumu (skatit 4.4.
apakSpunktu).



Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Turpmak kliniskos p&tijumos noverotas saistitas nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas, izmantojot
MedDRA ieteicamo terminu, atbilsto$i organu sistému grupai un sastopamibas samazinasanas seciba
(loti biezi: > 1/10; biezi: > 1/100 Iidz < 1/10; retak: > 1/1000 Iidz < 1/100; reti: > 1/10 000 lidz

< 1/1000; loti reti: < 1/10 000).

Katra biezuma grupa zalu nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti
sistému
klasifikacija

Imiinas sistemas trauceéjumi

Alergiskas

reakcijas
Vielmainas un uztures traucejumi
Hipoglikémija
Nervu sistémas trauceéjumi
| | | | Disgeizija
Acu bojajumi
Redzes

traucgjumi

Retinopatija
Adas un zemadas audu bojajumi

| Lipohipertrofija | Lipoatrofija | |
Skeleta-muskulu un saistaudu sistemas bojajumi
| | | Mialgija
Visparégji traucejumi un reakcijas ievadiSanas vieta
. Reaketjas Tiiska
injekcijas vieta

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Vielmainas un uztures traucéjumi
Smagas hipoglikémijas 1ckmes, Tpasi recidivéjosas, var izraisit neirologisku bojajumu. Ilgstosas vai
smagas hipoglikémijas epizodes var biit dzivibai bistamas.

Daudziem pacientiem pirms neiroglikopénijas pazimém un simptomiem ir adrenergiskas
kontrregulacijas pazimes. Kopuma, jo izteiktak un atrak pazeminas glikozes Iimenis asinis, jo
izteiktaks ir kontrregulacijas fenomens un ta simptomi (skatit 4.4. apakSpunktu).

Imiinas sistemas traucejumi

Talitéja tipa alergiskas reakcijas pret insulinu ir sastopamas reti. Sadas reakcijas pret insulinu (tai
skaita glargina insulinu) vai paligvielam var bat saistitas, pieméram, ar generalizé&tam adas reakcijam,
angioedému, bronhospazmu, hipotensiju un Soku un var bt bistamas dzivibai.

Acu bojajumi
Izteiktas glikeémijas kontroles parmainas var izraisit Tslaicigus redzes trauc€jumus, jo 1slaicigi izmainas
l&cas eclastiba un refrakcijas indekss.

Ja glikemijas kontrole ilgstosi uzlabojas, mazinas diab&tiskas retinopatijas progresésanas risks. Tomér
insulinterapijas pastiprinasana, peksni uzlabojot glikémijas kontroli, var biit saistita ar 1slaicigu




diabétiskas retinopatijas pastiprinasanos. Pacientiem ar proliferativu retinopatiju, 1pasi tad, ja ta netiek
arstéta ar fotokoagulaciju, smagas hipoglikémijas epizodes var izraisit parejosu aklumu.

Adas un zemadas audu bojajumi
Injekcijas vieta var veidoties lipodistrofija un kavét viet€ju insulina uzsiikSanos. Pastavigi mainot
injekcijas vietu konkréta injekcijas apvidus robezas, iespgjams mazinat vai noverst §is reakcijas.

Vispareji traucejumi un reakcijas ievadisanas vietd
Reakcijas injekcijas vieta var but apsartums, sapes, nieze, natrene, pietikums vai iekaisums. Lielaka

dala nelielo, insulina izraisito reakciju injekcijas vieta parasti izziid dazu dienu lidz dazu nedg]u laika.

Reti insulins var izraisit natrija aizturi un tiisku, Ipasi tad, ja ieprieks slikta vielmainas kontrole
pastiprinatas insulinterapijas rezultata uzlabojas.

Pediatriska populacija

Kopuma droSuma profils b&rniem un pusaudziem (< 18 g.v.) ir [idzigs ka droSuma profils
pieaugusajiem.

P&cregistracijas uzraudzibas laika sanemtajos nevélamo blakusparadibu zinojumos reakcijas injekcijas
vieta (sapes injekcijas vieta, reakcija injekcijas vieta) un adas reakcijas (izsitumi, natrene) bérniem un
pusaudziem (< 18 g.v.) bija relativi biezak neka pieaugusajiem.

Klmiska pétijuma iegtiti droSuma dati par be&miem Iidz 2 gadu vecumam nav pieejami.

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 ltgti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinosanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozeésana

Simptomi

Insulina pardozésana var izraistt smagu un dazkart ilgstoSu un dzivibai bistamu hipoglikémiju.

ArstéSana

Vieglas hipoglik€mijas epizodes parasti var arstét, iekskigi lietojot oglhidratus. Var bt japielago zalu
deva, maltiSu raksturs vai fiziskas aktivitates.

Smagakas epizodes ar komu, krampjiem vai neirologiskiem trauc&umiem var arstét,
intramuskulari/zemada ievadot glikagonu vai intravenozi ievadot koncentrétu glikozes Skidumu. Var
biit ilgstosi jalieto oglhidrati un javeic noverosana, jo pec skietamas kliiskas atlabSanas hipoglikémija
var atkartoties.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diab&ta arst€sanai, ilgstosas darbibas insulini un to analogi
injekcijam, insulins, glargina. ATK kods: A10AE04.

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


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

Darbibas mehanisms

Glargina insulins ir cilvéka insulina analogs ar vaju §kidibu neitrala pH. Tas pilniba izskist skabaja
LUSDUNA skiduma injekcijam (pH = 4). P&c injic€Sanas zemadas audos skabais §kidums tiek
neitralizets, ka rezultata veidojas mikroprecipitati, no kuriem nepartraukti izdalas nedaudz glargina
insulina, ilgstosi nodrosinot gludu, paredzamu koncentracijas un laika profilu bez krasiem
pac€lumiem.

Glargina insulins tiek metabolizgts par 2 aktiviem metabolitiem - M1 un M2 (skatit 5.2. apakSpunktu).

SaistiSanas ar insultna receptoriem in vitro petijumi liecina, ka glargina insulina un ta M1 un M2
metabolitu afinitate pret cilvéka insulina receptoriem ir Iidziga ka cilvéka insulinam.

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

Insulina (glargina insulina un ta metabolitu) kop€ja terapeitiska koncentracija 1. tipa cukura diab&ta
slimniekiem bija butiski zemaka neka biitu nepiecieSams, lai sasniegtu pusi no maksimalas IGF-1
receptoru aizpildes un sekojosas mitogeni proliferativa cela aktivizacijas, kas sakas pie IGF-1
receptoriem. Endogénais IGF-1 fiziologiska koncentracija var aktivizét mitogéni proliferativo celu;
tomer terapeitiska koncentracija, kas tiek sasniegta insulinterapijas, tai skaita LUSDUNA terapijas
gadijuma, ir batiski zemaka neka farmakologiska koncentracija, kas nepiecieSama IGF-1 cela
aktivizesanai.

Farmakodinamiska iedarbiba

Insulina, tai skaita glargina insulina, galvena iedarbiba ir glikozes metabolisma regulacija. Insulins un
ta analogi pazemina glikozes lItmeni asinis, stimul&jot glikozes saistiSanos periférajos audos, Tpasi
skeleta muskulos un taukaudos, ka arT inhibgjot glikozes sintézi aknas. Insulins inhib€ lipolizi
adipocTtos, nomac proteolizi un pastiprina proteinu sintézi.

Kliniskas farmakologijas pétijumos pieradits, ka, ievadot intravenozi vienadas devas, glargina insulins
un cilvéka insulins ir lidzvertigi. Tapat ka lietojot citus insulinus, glargina insulina darbibas laiku var
ietekmet fiziska aktivitate un citi- mainigie faktori.

Eiglikemiskas glikozes infiizijas petijumos ar veselam petamam personam vai pacientiem ar 1. tipa
cukura diab&tu zemada ievadita glargina insulina darbiba sakas 1&énak neka cilvéeka NPH insulina
lietoSanas gadijuma, iedarbibas profils bija vienmerigs, bez pac€lumiem un ilgstoss.



Turpmak grafika redzami veikta p&tfjuma rezultati pacientiem:

1. attels. Darbibas profils pacientiem ar 1. tipa cukura diabétu
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*noteiks ka glikozes daudzums, kas ievadits infuzijas veida, lai uzturétu pastavigu glikozes Iimeni
plazma (reizi stunda noteiktas vidgjas vertibas)

Zemada ievadita glargina insulina ilgaka iedarbiba ir tiesa veida saistita ar ta [eénako uzstkSanos un
tadel §ts zales var lietot vienreiz diena. Insulina un insulina analogu, pieméram, glargina insulina,
iedarbibas laiks dazadiem cilvékiem un vienam un tam pasam cilvékam var bitiski atSkirties.

Klmiska petijuma hipoglik€mijas simptomi vai kontrregulacijas hormonu atbildes reakcijas p&c
glargina insulina un cilvéka insulina intravenozas ievades veseliem brivpratigajiem un pacientiem ar 1.

tipa cukura diabgtu bija Iidzigas.

Kliniskos pétijumos antivielas, kas krusteniski reagg ar cilvéka insulinu un glargina insulinu, gan NPH
insulina, gan glargina insulina terapijas grupas novéroja vienlidz biezi.

Kliniska efektivitate un droSums

Glargia insulina (lictota vienreiz diena) ietekmi uz diab&tisko retinopatiju vertgja atklata, 5 gadus
ilga, ar NPH kontrol&ta petijuma (NPH lietojot divreiz diena) 1024 pacientiem ar 2. tipa cukura
diabgtu, retinopatijas progresésanu par 3 vai vairak soliem péc Agrinas diabgtiskas retinopatijas
arst€Sanas petijuma (ETDRS, Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) skalas péetija, veicot acs
dibena fotografeésanu. Salidzinot glargina insulinu ar NPH insulinu, diab&tiskas retinopatijas
progresesanas butiskas atskiribas nekonstatgja.

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) petijums bija daudzcentru,
randomizgts, 2x2 faktoriala planojuma pétijums, ko veica 12 537 dalibniekiem ar augstu
kardiovaskularo (KV) risku un izmainitu glikozes limeni tuksa dusa (IF'G, impaired fasting glucose)
vai glikozes tolerances traucgjumiem (/GT; impaired glucose tolerance) (12% dalibnieku), vai ar1 ar
2. tipa cukura diab&tu, arst€Sanai lietojot < 1 pretdiab&ta peroralo lidzekli (88% dalibnieku).
Dalibniekus randomizgja (1:1) glargina insulina lietoSanai (n=6264), devu titrgjot, lidz sasniegts
glikozes Itmenis plazma tuksa disa < 95 mg/dl (5,3 mmol), vai standarta apriipei (n=6273).

Viens no primarajiem efektivitates iznakumiem bija laiks lidz pirmajam KV naves gadijumam,
neletalam miokarda infarktam (MI) vai neletalam insultam, otrs primarais efektivitates iznakums bija
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laiks Iidz kadam no pirmajiem primarajiem trauc&jumiem, revaskularizacijas procediirai (koronarai,
karotidai vai periferai) vai hospitalizacijai sirds mazspgjas del.

Sekundarie mérka kritériji bija jebkada c€lona mirstiba un salikts mikrovaskulars iznakums.

Glargina insulins nemainija KV slimibas un KV mirstibas relativo risku, salidzinot ar standarta apriipi.
Attieciba uz abiem primarajiem iznakumiem, jebkuru $os iznakumus veidojoso mérka kriteriju
sastavdalu, jebkada c€lona mirstibu vai saliktu mikrovaskularu iznakumu atskiribu starp glargina
insultnu un standarta apriipi nebija.

Glargina insulina vidgja deva pétijuma beigas bija 0,42 V/kg. Petljuma sakuma dalibnicku HbAlc
vertibas mediana bija 6,4% un videjas HbA lc vertibas arstéSanas laika mediana bija no 5,9% Iidz
6,4% glargina insulina grupa un no 6,2% Iidz 6,6% standarta apriipes grupa visu novérosanas laiku.
Smagas hipoglikémijas raditaji (skartie dalibnieki uz 100 iedarbibas pacientgadiem) bija 1,05 glargina
insulta grupa un 0,30 standarta apriipes grupa, bet apstiprinatas ne-smagas hipoglikémijas raditaji bija
7,71 glargina insulina un 2,44 standarta apriipes grupa. S16 gadus ilga pétijuma gaita 42% glargina
insulina grupas dalibnieku hipoglikémija neradas.

Pedgja apmeklgjuma arstesanas laika, salidzinot ar sakotngjo raditaju, kermena masa glargina insulina
grupa bija palielinajusies par vid&ji 1,4 kg, bet standarta apriipes grupa samazinajusies par vidgji
0,8 kg.

Pediatriska populacija

Randomizeta, kontroleta kliniska petijuma pediatriskos pacientus (vecuma no 6 lidz 15 gadiem) ar 1.
tipa cukura diabgtu (n=349) 28 nedglas arstja ar bazala-bolus insulina shému, regularas darbibas
cilvéka insulinu lietojot pirms katras maltites. Glargina insulinu ievadija vienreiz diena pirms
naktsmiera un NPH cilvéka insulinu ievadija vienreiz vai divreiz diena. Abas terapijas grupas noveroja
lidzigu ietekmi uz glik&to hemoglobinu un simptomatiskas hipoglikémijas sastopamibu, tomer
glikozes Itmenis plazma tuksa dasa, salidzinot ar sakotngjo Iimeni, glargina insulina grupa
pazeminajas vairak neka NPH grupa. Glargina insulina grupa ar1 hipoglikémija bija vieglaka. Simtu
Cetrdesmit trTs pacienti, kurus $aja petijuma arst&ja ar glargina insulinu, turpinaja arstéSanos ar
glargina insuliu nekontrol&ta pétijuma pagarinajuma, kura noverosanas vidgjais ilgums bija 2 gadi.
Sis paildzinatas glargina insulina terapijas laika jaunu informaciju par dro§uma apdraud&jumu
neieguva.

Tika veikts arT krustenisks p&tijums, kura glargina insulinu un lispro insultnu salidzina ar NPH
insulinu un regularas darbibas cilvéka insulinu (katru lidzekli lietojot 16 ned€las nejausinata seciba)
26 pusaudziem ar 1. tipa cukura diab&tu vecuma no 12 Iidz 18 gadiem. Tapat ka ieprieks aprakstitaja
pediatriskaja petijuma, glikozes limena plazma tuksa diiSa pazeminajums, salidzinot ar sakotngjo
Itmeni, glargina insulina grupa bija lielaks neka NPH grupa. HbA 1¢ parmainas, salidzinot ar sakotngjo
raditaju, terapijas grupas bija lidzigas; tom@r visu nakti registrétas glikozes limena asinis veértibas
glargina/lispro insulina grupa bija nozimigi lielakas neka NPH/regularas darbibas insulina grupa,
zemakas vertibas mediana bija 5,4 mM, salidzinot ar 4,1 mM. Lidz ar to nakts hipoglikémijas
sastopamiba bija 32% glargina/lispro insulina grupa, salidzinot ar 52% NPH/regularas darbibas
insulina grupa.

24 nedglas ilgu paralelu grupu petijumu veica 125 bérniem ar 1. tipa cukura diab&tu vecuma no 2 lidz
6 gadiem, salidzinot glargina insulina lietoSanu vienreiz diena no rita ar NPH insulina lietoSanu
vienreiz vai divreiz diena bazala insulina veida. Abas grupas icklautie pacienti sanéma bolus insulinu
pirms maltitém. Primarais mérkis pieradit glargina insulina lidzveértibu NPH visu hipoglikémijas
raditaju zina netika sasniegts un konstatgja noslieci uz hipoglikémijas gadijumu biezuma
palielinaSanos glargina insulina lietoSanas gadijuma [glargina insulina : NPH raditaja attieciba (95%
TI) = 1,18 (0,97-1,44)]. Gliketa hemoglobina un glikozes ITmena parmainas abas terapijas grupas bija
lidzigas. Jaunu informaciju par droSuma apdraud&jumu $aja p&tijuma neieguva.
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Veselam petamam personam un diabéta slimniekiem insulina koncentracija seruma liecinaja par
lénaku un daudz ilgaku uzsiik§anos un pac€luma neesamibu p&c glargina insulina injic€Sanas zemada,
salidzinot ar cilvéka NPH insulinu. Tadgjadi koncentracija atbilda glargina insulina
farmakodinamiskas darbibas laika profilam. Ieprieks 1. attéla redzami glargina insulina un NPH
insulia darbibas profili laika gaita.

Injicgjot glargina insulinu vienreiz diena, lidzsvara koncentracija tika sasniegta 2 - 4 dienu laika pec
pirmas devas lietoSanas.

Biotransformacija

P&c injicéSanas zemada diabéta slimniekiem glargina insulins tiek strauji metabolizéts beta k&des
karboksilgrupas gala, veidojoties diviem aktiviem metabolitiem M1 (21A-Gly-insulins) un M2

(21 A-Gly-des-30B-Thr-insulins). Plazma galvenais cirkulgjosais savienojums ir M1 imetabolits. M1
iedarbiba palielinas Iidz ar ievadito glargina insulina devu.

Farmakokingtiskas un farmakodinamiskas atrades liecina, ka glargina insulina zemadas injekcijas
ietekme galvenokart ir skaidrojama ar M1 iedarbibu. Lielakajai dalai p&tamo personu glargina insulins

un M2 metabolits nebija konstatgjams un, ja tie bija konstat&jami, to koncentracija nebija atkariga no
lietotas glargina insulina devas.

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

Ipasas pacientu grupas

Klmiskos p&tijumos apaksgrupu analizes atbilstosi vecumam un dzimumam neliecinaja par kadam
drosuma un efektivitates atSkirtbam ar glargina insulinu arstétiem pacientiem, salidzinot ar visu
pétijuma populaciju.

Pediatriska populacija

Farmakokingtiku b&rniem ar 1. tipa cukura diab&tu vecuma no 2 Iidz 6 gadiem vertgja viena kliniska
petijuma (skatit 5.1. apakSpunktu). Ar glargina insulinu arstetiem berniem noteiktais glargina insulina
un ta galveno M1 un M2 metabolitu minimalais limenis plazma liecinaja, ka koncentracija plazma ir
lidziga ka pieaugusajieim, nesniedzot pieradijumus par glargina insulina vai ta metabolitu uzkrasanos
ilgstosas lietoSanas gadijuma.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

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

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Cinka hlorids

Metakrezols

Glicerins

Salsskabe (pH pielagosanai)
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Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

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

2 gadi.

Uzglabasanas laiks péc pildspalvveida pilnslirces iznemsSanas no ledusskapja

Zales drikst uzglabat ne ilgak ka 28 dienas Iidz 30°C temperatiira, sargajot no tiesas siltuma un tieSas
gaismas iedarbibas. LietoSana esosas pildspalvveida pilnslirces nedrikst glabat ledusskapi. Pec katras
injekcijas pildspalvveida pilnslircei jauzliek vacigs, lai to pasargatu no gaismas.

6.4. TIpasi uzglabasanas nosacljumi

Pirms lietoSanas

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet un nenovietot blakus saldétavai vai saldéSanas elementam.

Uzglabat pildspalvveida piln§lirci aréja kastite, lai pasargatu no gaismas.

LietoSanas laika

Uzglabasanas nosacijumus p&c $o zalu iznemsanas no ledusskapja skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Kartridzs (I hidrolitiskas klases bezkrasains stikls) ar virzuli (brombutila gumija) un aluminija
kombing&ta materiala aizdari, kurai ir plakans divslanu brombutila gumijas un poli-izopréna gumijas
disks. Kartridza ir 3 ml §kiduma.

Kartridzs ir iestradats vienreiz lietojama pildspalvveida injektora.

Iepakojumi pa 1, 5 un vairaku kastiSu iepakojumi pa 10 (2 iepakojumi pa 5) pildspalvveida
pilnslircém. Visi iepakojuma lielumi tirgdi var nebiit pieejami.

Adatas iepakojumam nav pievienotas.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms pirmas lietoSanas reizes pildspalvveida pilnslirce jaglaba istabas temperatiira 1 - 2 stundas, lai
lautu tai sasilt.

Pirms lieto$anas jaapskata kartridzs. To drikst izmantot vienigi tad, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains,
nesatur redzamas sikas dalinas un ja tam ir idenim Iidziga konsistence. Ta ka LUSDUNA ir $kidums,
pirms lietoSanas atkartota suspend@Sana nav nepiecieSama.

LUSDUNA nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ne ar vienu citu insultnu un to nedrikst ar7 atSkaidit.
Sajauksana (lietoSana maistjuma) vai atSkaidiSana var mainit iedarbibas laiku/profilu un sajaukSana
(lietoSana maistjuma) var izraisit nogul$nu veidoSanos.

Tuksas pildspalvveida pilnslirces nekada gadijuma nedrikst lietot atkartoti un tas ir pienaciga veida

jaiznicina.
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Lai noveérstu iesp&jamu slimibas parnesi, katru pildspalvveida pilnslirci drikst lietot tikai viens
pacients.

Pirms katras injekcijas vienmér japarbauda insulina uzlime, lai nesajauktu glargina insulinu ar citiem
insuliniem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pirms Nexvue licto$anas riipigi jaizlasa iepakojumam pievienota lictoSanas instrukcija.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/16/1162/001

EU/1/16/1162/002

EU/1/16/1162/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:
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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II PIELIKUMS
BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

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

Merck Sharp & Dohme Corp. Elkton, VA
Stonewall Plant

2778 South East Side Highway

Elkton, Virginia 22827

ASV

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

N.V. Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
NIDERLANDE

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesnieg3anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos
saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng

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

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sapemta jauna

informacija, kas var biitiski 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 - Iepakojuma pa 1 un 5

1. ZALU NOSAUKUMS

LUSDUNA 100 vienibu/ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Insulin glargine

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

Katrs ml satur 100 vienibu (3,64 mg) glargina insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: cinka hlorids, metakrezols, glicerins, salsskabe un natrija hidroksids (pH pielagoSanai),
tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam. Nexvue.
1 pildspalvveida pilnslirce ar 3 ml
5 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms Nexvue lietoSanas riipigi izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Janorada QR kods lietoSanas instrukeijai. LietoSanas instrukcija tieSsaiste www.lusdunanexvue.com

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Subkutanai lietoSanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

Izmetiet pildspalvveida piln§lirci 28 dienas p&c iznemsanas no ledusskapja.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet un nenovietot blakus saldétavai vai saldéSanas elementam.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

LietoSanas laika

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Neatdzes&t un nesasaldet.

P&c lietoSanas uzlikt atpakal pildspalvveida pilnslircei vacinu, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1162 /001 1 pildspalvveida piln§lirce ar 3 mil
EU/1/16/1162/002 5 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

LUSDUNA

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

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

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMA KASTITE (bez‘’blue box’’), vairaku kasti¥u iepakojuma sastavdala - 5
pildspalvveida pilnslirces

1. ZALU NOSAUKUMS

LUSDUNA 100 vienibu/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Insulin glargine

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

Katrs ml satur 100 vienibu (3,64 mg) glargina insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: cinka hlorids, metakrezols, glicerins, salsskabe un natrija hidroksids (pH pielagosanai),
tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam. Nexvue.

5 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms Nexvue lietoSanas riipigi izlasict iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Janorada QR kods lietosanas instrukeijai. LietoSanas instrukcija tieSsaist€ www.lusdunanexvue.com

Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Subkutanai lietoSanai.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

Izmetiet pildspalvveida pilnslirci 28 dienas p&c iznemsanas no ledusskapja.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet un nenovietot blakus saldétavai vai saldéSanas elementam.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

LietoSanas laika

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Neatdzes€t un nesasaldet.

P&c lietosanas uzlikt atpaka] pildspalvveida pilnslircei vacinu, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1162/003 5 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

LUSDUNA

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

Nav piemerojams.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piem&rojams.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (ar “’blue box’’) vairaku kastiSu iepakojumam - 10 (2 x 5)

1. ZALU NOSAUKUMS

LUSDUNA 100 vienibu/ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Insulin glargine

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

Katrs ml satur 100 vienibu (3,64 mg) glargina insulina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: cinka hlorids, metakrezols, glicerins, salsskabe un natrija hidroksids (pH pielagoSanai),
tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam. Nexvue.

Vairaku kastiSu iepakojums: 10 (2 iepakojumi pa 5) pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms Nexvue lietoSanas riipigi izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Janorada QR kods lietoSanas instrukeijai. LietoSanas instrukcija tieSsaiste www.lusdunanexvue.com

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Subkutanai lietoSanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

Izmetiet pildspalvveida piln§lirci 28 dienas p&c iznemsanas no ledusskapja.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas

Uzglabat ledusskap.

Nesasaldét un nenovietot blakus saldétavai vai saldéSanas elementam.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

LietoSanas laika

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Neatdzes&t un nesasaldet.

P&c lietoSanas uzlikt atpakal pildspalvveida pilnslircei vacinu, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1162/003 10 (2 iepakojumi pa 5) pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

LUSDUNA

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

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

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

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE - NEXVUE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

LUSDUNA 100 vientbu/ml injekcija
Nexvue

Insulin glargine

Subkutanai lietosanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

/3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA

Iznemsanas no ledusskapja datums: vieta, kur ierakstit datumu, kad pilnslirce iznemta no ledusskapja.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

LUSDUNA 100 vienibu/ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Insulin glargine

v Sim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jiis varat palidz&t, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, tai skaita LUSDUNA Nexvue

pildspalvveida pilnSlirces lietoSanas instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

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

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

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

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

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir LUSDUNA un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms LUSDUNA lietosanas
3. Ka lietot LUSDUNA

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat LUSDUNA

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir LUSDUNA un kadam nolikam to licto

LUSDUNA satur glargina insultnu. Tas ir modificéts, cilvéka insulinam loti Iidzigs insulins.
LUSDUNA lieto cukura diabgta arstéSanai pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no 2 gadu vecuma.
Cukura diabéts ir slimiba, kuras gadijuma Jiisu organisms nesinteze pietickami daudz insulina, lai

kontrol&tu cukura ITmeni asinis. Glargina insulinam piemdit ilga un stabila cukura ltmeni asinis
pazeminosa iedarbiba.

2. Kas Jums jazina pirms LUSDUNA lietoSanas

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

LUSDUNA ir piem&rotas tikai injic€Sanai zem adas ar atkartoti lietojamu pildspalvveida pilnslirci. Ja
Jums insulinu nepiecieSams injicet citada veida, konsultgjieties ar arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms LUSDUNA lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Stingri ieverojiet ar arstu parrunatos noradijumus par devu, uzraudzibu (asins un urina analizu
veikSanu), di€tu un fizisku aktivitati (fizisko darbu un vingrinajumiem), ka arT injic€Sanas tehniku.

Ja Jums cukura Itmenis asinis ir parak zems (hipoglikémija), ieverojiet noradijumus par ricibu
1 YT

hipoglikémijas gadijuma (skatit punktu "Hipergli€mija un hipoglike€mija" §is instrukcijas beigas).

30



CeloSana

Pirms dosSanas cela konsultgjieties ar arstu. Jums var bt japarruna $adi aspekti:
- Juisu insulna pieejamiba valsti, kuru apmeklgsiet;

- nodro$inajums ar insulinu, §lircém u.c.;

- pareiza insulina uzglabaSana celoSanas laika;

- malti§u un insulina ievadiSanas laiks ce]osanas laika;

- dazadu laika zonu mainas iesp&jama ietekme;

- iesp&jams jauns risks veselibai valstis, kuras apmeklgsiet;

- riciba neatlickamas situacijas, kad jiitaties slikti vai saslimstat.

Slimibas un traumas

Turpmak mingtajas situacijas cukura diab&ta apripei var bt japievers pastiprinata uzmaniba
(piem@ram, pielagojot insulina devu, veicot asins un urina analizes):

- ja esat slims vai Jums ir smaga trauma, Jums var paaugstinaties cukura ITmenis asinis
(hiperglikémija);

- ja Jus needat pietickami, Jums cukura ITmenis asinis var k]it parak zems (hipoglikémija).
Vairuma gadijumu Jums biis nepiecieSama arsta palidziba. Jau agrini sazinieties ar arstu.

Ja Jums ir 1. tipa cukura diabéts (insulmnatkarigs cukura diab&ts), nepartrauciet insulina lietoSanu un
turpiniet uznemt pietickami daudz oglhidratu. Vienmer pastastiet cilvékiem, kuri Js apriipg vai arste,
ka Jums ir nepiecieSams insulins.

Insulinterapijas rezultata organisma var veidoties antivielas pret insulinu (vielas, kas darbojas pret
insultu). Tomer tikai loti retos gadijumos to d&] biis jamaina insulina deva.

Daziem pacientiem ar ilgstoSu 2. tipa cukura diab&tu un sirds slimibu vai ieprieks parciestu insultu,
kurus arstgja ar pioglitazonu (peroralam pretdiab&ta zaleém, kuras lieto 2. tipa cukura diab&ta
arst€Sanai) un insulinu, attistfjas sirds mazsp€ja. Ja Jums rodas sirds mazspgjas pazimes, pieméram,
neparasts elpas truikums vai strauja kermena masas palielinasanas vai lokalizéts pietikums (tiiska), péc
iespgjas atrak informgjiet arstu.

Bérni
Pieredzes par LUSDUNA lietoSanu bérniem Iidz 2 gadu vecumam nav.

Citas zales un LUSDUNA

Dazas zales izraisa cukura lTmena asinis parmainas (pazeminasanos, paaugstinasanos vai abas
parmainas atkariba no situdcijas). Jebkura gadijuma var biit japielago insulina deva, lai izvairitos no
parak zema vai parak augsta cukura limena asinis. Sakot vai partraucot citu zalu lietoSanu, esiet
uzmanigs.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Pirms kadu zalu lietoSanas pajautajiet arstam, vai tas var ietekm@t Jusu cukura Itmeni asinis un
ka Jums jarikojas, ja vispar kada riciba ir nepiecieSama.

Zales, kas var izraisit cukura limena asinis pazeminasanos (hipoglikémiju):

- visas citas zales, ko lieto cukura diabéta arsté$anai;

- angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori (lieto noteiktu sirds slimibu vai paaugstinata
asinsspiediena arstéSanai);

- dizopiramids (lieto noteiktu sirds slimibu arsteésanai);

- fluoksetins (licto depresijas arstéSanai);

- fibrati (lieto paaugstinata lipidu limena asinTs pazeminaSanai);

- monoaminoksidazes (MAQ) inhibitori (lieto depresijas arste€Sanai);

- pentoksifilins, propoksiféns, salicilati (piem&ram, acetilsalicilskabe, lieto sapju un drudza
mazinasanai);

- somatostatina analogi (piem&ram, oktreotids, lieto, lai arstetu retak sastopamu slimibu, kuras
gadijuma Jusu organisms sintez€ parak daudz augSanas hormona);
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- sulfanilamidu grupas antibakterialie Iidzek]i.

Zales, kas var izraisit cukura ITmena asinis paaugstinasanos (hiperglikémiju):

- kortikosteroidi (pieméram, "kortizons", ko lieto ickaisuma arst€Sanai);

- danazols (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju);

- diazoksids (lieto zema cukura Itmena asinis arsteésanai);

- diurgtiskie Iidzekli (lieto paaugstinata asinsspiediena vai parmé&rigas Skidruma aiztures

arst€Sanai);

glikagons (aizkunga dziedzera hormons, ko lieto smagas hipoglikémijas arsté$anai);

izoniazids (lieto tuberkulozes arstésanai);

- estrogeéni un progestagéni (pieméram, kontracepcijas tabletes, ko lieto, lai nepielautu
gritniecibas iestasanos);

- fenotiazina atvasinajumi (lieto psihisko traucgjumu arstésanai);

- somatropins (augs$anas hormons);

- simpatomimétiskie [idzekli (piem&ram, epinefiins [adrenalins], salbutamols, terbutalins, ko lieto
astmas arstéSanai);

- vairogdziedzera hormoni (lieto vairogdziedzera darbibas traucgjumu arstésanai);

- atipiski antipsihotiskie lidzekli (piem&ram, klozapins, olanzapins);

- proteazes inhibitori (lieto HIV infekcijas arstéSanai).

Ja lietojat turpmak ming&tas zales, Jiisu cukura Iimenis asinis var vai nu paaugstinaties, vai
pazeminaties:

- béta blokatori (lieto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai);

- klonidins (lieto paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai);

- litija sali (lieto psihisko trauc&jumu arstesanai).

Pentamidins (ko lieto dazu parazitu izraisttu infekciju arst€sanai) var izraistt hipoglikémiju, kam
dazreiz var sekot hiperglikémija.

Beta blokatori, lidzigi ka citas simpatolitiskas zales (piemeéram, klonidins, guanetidins un rezerpins),
var vajinat vai pilniba nomakt pirmos bridinajuma simptomus, kas Jums palidz atpazit hipoglik&émiju.
Ja neesat parliecinats par to, vai lietojat kadas no §STm zalem, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

LUSDUNA kopa ar alkoholu
Ja lietojat alkoholu, Jusu cukura limenis asinis var vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties.

Griitnieciba un barosana ar kruti
Pirms zalu lietoSanas vienmeér konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja planojat griitniecibu vai jau esat griitniece, pastastiet to arstam. Griitniecibas laika un péc
dzemdibam insulina deva var buit jamaina. Ipasi riipiga diab&ta kontrole un hipoglikémijas profilakse ir
nozimiga Jiisu bérna veselibai.

Ja Jis barojat b&rnu ar krati, konsultgjieties ar arstu, jo Jums var biit japielago insulina deva un diéta.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Jasu spé&ja koncentréties vai reagét var bt pavajinata, ja Jums ir:
- hipoglikémija (zems cukura limenis asinis);

- hiperglikémija (augsts cukura Iimenis asinis);

- redzes traucgjumi.

Atcerieties par So iesp&jamo problému vienmér, kad Jis varat paklaut sevi vai citus riskam (pieméram,
vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus). Jums jajauta padoms arstam par transportlidzekla
vadisanu, ja:

- Jums biezi ir hipoglikémijas epizodes;

- pirmie bridinajuma simptomi, kas palidz atpazit hipoglik€miju, ir vajaki vai to nav vispar.
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Svariga informacija par kadu no LUSDUNA sastavdalam
Sis zales satur mazak neka 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, t.i., blitiba tas ir natriju nesaturosas.

3. Ka lietot LUSDUNA

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

LUSDUNA ir piemg&rotas tikai injic€Sanai zem adas. Ja Jums insulinu nepiecie$ams injicét citada
veida, konsultgjieties ar arstu.

Insulinu maina

Lai gan LUSDUNA satur tadu pasSu aktivo vielu ka citas zales, kas satur 300 vienibu/ml glargina
insulina, §1s zales nav savstarpgji aizstajamas. Lai nomainitu vienu insulinterapiju uz citu,
nepiecieSama arsta recepte, mediciniska uzraudziba un glikozes Iimena asinis kontrole. Ludzu,
jautajiet sikaku informaciju arstam.

Deva
Nemot véra Jusu dzivesveidu un cukura (glikozes) Itmena asinis noteikSanas rezultatus, ka arT insulina
lietoSanas anamnézi, Jiisu arsts

- noteiks, cik daudz LUSDUNA diena Jums nepiecieSams un kad $is zales jaievada;
- pastastis, kad Jums japarbauda cukura Iimenis asinis un vai Jums ir javeic urina analizes;
- pastastis Jums, kad Jums var bit jainjicé liclaka vai mazaka LUSDUNA deva.

LUSDUNA ir ilgstosas darbibas insulins. Jasu arsts var Jums noradit to lietot kombinacija ar
1slaicigas darbibas insulinu vai ar tabletem, kuras lieto paaugstinata cukura ITmena asinis arsté$anai.

Daudzi faktori var ietekméet Juisu cukura Itmeni asinis. Jums jazina Sie faktori, lai Jus sp&tu pareizi
reagét uz cukura limena asinis parmainam un noverst ta parmerigu paaugstinasanos vai parmerigu
pazeminasanos. Skatit punktu "Hiperglikémija un hipoglikémija" §1s instrukcijas beigas.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
LUSDUNA var lietot pusaudziem un b&rniem no 2 gadu vecuma. Lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts
Jums teicis.

LietoSanas bieZums

Jums nepiecieSama viena LUSDUNA injekcija katru dienu viena un tai pasa dienas laika. Ar Nexvue
pildspalvveida pilnslirci LUSDUNA iesp&jams ievadit, devu palielinot ik pa 1 vienibai lidz
maksimalai reizes devai 60 vienibu. Pildspalvveida pilnslircg ir kopuma 300 vienibu.

LietoSanas veids
LUSDUNA injicgé zem adas. Neinjicgjiet LUSDUNA véna, jo tad $o zalu iedarbiba mainisies un tas

var izraisit hipoglikémiju.

Arsts Jums paradis, kura adas apvida Jums jainjice LUSDUNA. Veicot katru injekciju, mainiet
diriena vietu konkréta izmantota adas apvidus ietvaros.

Ka jarikojas ar Nexvue
Nexvue ir vienreiz lietojama pildspalvveida piln§lirce, kas satur glargina insulinu.

Izlasiet riipigi §im iepakojumam pievienoto "Nexvue lietosanas instrukciju”. Jums jalieto
pildspalvveida piln§lirce $aja lietoSanas instrukcija aprakstita veida.
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Pirms katras lietoSanas reizes japievieno jauna adata. Izmantojiet vienigi ar Nexvue saderigas adatas
(skatit Nexvue lietoSanas instrukciju).

Pirms katras injekcijas javeic drosibas parbaude.

Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas apskatiet kartridzu. Nelietojiet Nexvue, ja pamanat taja
sikas dalinas. Lietojiet Nexvue vienigi tad, ja $kidums ir dzidrs, bezkrasains un Iidzigs tidenim. Pirms
lietoSanas nekratiet un nemaisiet to.

Lai novérstu iesp&jamu slimibas parnesanu, nekada gadijuma nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci
kadam citam. So pildspalvveida pilnslirci drikstat lietot vienigi Jis.

Raugieties, lai insulins netiktu piesarnots ne ar etilspirtu, ne kadiem citiem dezinfekcijas lidzekliem
vai citam vielam.

Ja pamanat, ka Jusu cukura ITmena asinis kontrole negaiditi pasliktinas, vienmér izmantojiet jaunu
pildspalvveida pilnslirci. Ja domajat, ka Jums varétu bt probléma ar Nexvue lietoSanu, konsultgjieties
ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Tuksas pildspalvveida pilnslirces nedrikst uzpildit atkartoti un tas ir pienaciga veida jaiznicina.

Nelietojiet Nexvue, ja pilnslirce ir bojata vai pilnvertigi nedarbojas; ta ir jaiznicina un jalieto jauna
pildspalvveida pilnslirce.

Insulina maisijumi
Pirms katras injekcijas vienmér japarbauda insulina mark&junis, lai izvairitos no LUSDUNA
sajauk$anas ar citiem insuliniem.

Ja esat lietojis LUSDUNA vairak neka noteikts

- Ja esat injicgjis parak daudz LUSDUNA, Jums cukura ItTmenis asinis var k|t parak zems
(hipoglikémija). Biezi parbaudiet cukura limeni asinis. Kopuma, lai noverstu hipoglikémiju,
Jums jagd vairak un jakontrol€ cukura limenis asinis. Informaciju par hipoglikémijas arstesanu
skatit punktu "Hiperglikémija un hipoglikémija" §1s instrukcijas beigas.

Ja esat aizmirsis lietot LUSDUNA

- Ja esat izlaidis LUSDUNA devu vai neesat injicgjis pietiekami daudz insulina, Jums cukura
Itmenis asints var kliit pardk augsts (hiperglikeémija). Biezi parbaudiet cukura Iimeni asinis.
Informaciju par hiperglik€mijas arstesanu skatit punktu "Hiperglikémija un hipoglikémija" §is
instrukcijas beigas.

- Nelietojiet divkarsu devu, lai kompens€tu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot LUSDUNA

Tas var izraisit smagu hiperglikeémiju (Joti augsts cukura limenis asinis) un ketoacidozi (skabes
uzkrasanas asinis, jo organisms sadala taukus, nevis cukuru). Nepartrauciet LUSDUNA lietoSanu,
nekonsult&joties ar arstu. Arsts noradis, ka Jums jarikojas.

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

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

Ja pamanat pazimes, kas liecina, ka cukura Iimenis asinis ir parak zems (hipoglikémija),
rikojieties, lai nekavégjoties paaugstinatu cukura Iimeni asinis (skatit punktu "Hiperglike€mija un
" ¥

hipoglikeémija" §1s instrukcijas beigas). Hipoglikémija (zems cukura limenis asinis) var biit |oti
nopietna un ir loti biezi sastopama insulinterapijas gadijuma (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem).
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Zems cukura lItmenis asinis nozZimé, ka asinis nav pietieckami daudz cukura. Ja Jisu cukura [imenis
asinTs parmerigi pazeminas, Jums var iestaties bezsamana. Biitiska hipoglikémija var izraisit galvas
smadzenu bojajumu un var biit bistama dzivibai. Stkaku informaciju skatit punkta "Hiperglikémija un
hipoglikémija" §Ts instrukcijas beigas.

Smagas alergiskas reakcijas (reti, var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem) — pazimes var bt plasas adas
reakcijas (izsitumi un nieze pa visu kermeni), stiprs adas un glotadu pietikums (angioedéma), elpas
trikums, asinsspiediena pazemina$anas vienlaicigi ar atru sirdsdarbibu un sviSanu. Smagas alergiskas
reakcijas pret insuliniem var k]Gt dzivibai bistamas. Ja pamanat smagas alergiskas reakcijas pazimes,
nekavgjoties informgjiet arstu.

BiezZi sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem)

. Adas parmainas injekcijas vieta

Ja injic§jat insultnu viena un tai pasa adas vieta parak biezi, $aja vieta zem adas esoSie taukaudi var vai
nu sarukt (lipoatrofija, var skart 1idz 1 no 100 cilvékiem) vai sabiezet (lipohipertrofija). Insulins var
nedarboties Joti labi. Lai noverstu §1s adas parmainas, katru injekciju veiciet cita vieta.

. Adas un alergiskas reakcijas injekcijas vieta

Sis pazimes var biit apsartums, neparasti stipras sapes injekcijas laika, nieze, natrene, pietikums vai
iekaisums. Tas var izplatities ap injekcijas vietu. Lielaka dala nelielo, insulinu izraistto reakciju parasti
izztud dazu dienu vai dazu nedg€lu laika.

Reti sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 1 000 cilvékiem)

. Acu reakcijas

Izteiktas cukura Itmena asinis kontroles parmainas (uzlabosanas vai pasliktinasanas) var izraisit
1slaicigus redzes trauc€jumus. Ja Jums ir proliferativa retinopatija (ar cukura diab&tu saistita acu
slimiba), smagas hipoglik€mijas 1ekmes var izraistt Tslaicigu redzes zudumu.

o Visparéji traucejumi
Retos gadijumos insulinterapija var izraisit ar slaicigu idens uzkrasanos organisma ar apaksstilbu un
potisu pietikumu.

Loti reti sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 10 000 cilvékiem)
Loti retos gadijumos var rasties disgeizija (garSas sajitas parmainas) un mialgija (muskulu sapes).

Lieto$ana bérniem un pusaudZiem
Kopuma blakusparadibas b&rmiem un 18 gadus veciem vai jaunakiem pusaudziem ir lidzigas ka
picaugusajiem.

Stdzibas par reakcijam injekcijas vieta (reakcija injekcijas vieta, sapes injekcijas vieta) un adas
reakcijam (izsitumi, natrene) be&rniem un 18 gadus veciem vai jaunakiem pusaudziem konstat&tas
salidzinosi biezak neka pieaugusSajiem.

Pieredzes par bérniem I1idz 2 gadu vecumam nav.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat LUSDUNA

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pildspalvveida pilnslirces
etiketes p&c "Derigs l1dz" vai "EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita mé&nesa pe&dgjo dienu.

Nelietotas pildspalvveida pilnslirces

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

Nenovietot LUSDUNA blakus saldétavas nodalfjumam vai saldéSanas elementam.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

LietoSana esosas pildspalvveida pilnSlirces

Lietosana esoSas vai rezerves pildspalvveida pilnslirces drikst uzglabat ne ilgak ka 28 dienas Iidz 30°C
temperatiira, sargajot no tieSas siltuma un tieSas gaismas iedarbibas. Lieto$ana eso$as vai rezerves
pildspalvveida pilnslirces nav jauzglaba ledusskapi. Nelietot pildspalvveida pilnslirces péc $1 perioda.

P&c injekcijas iznemt adatu un uzglabat pildspalvveida pilnslirci bez adatas. P&c katras injekcijas
pildspalvveida pilnslircei jauzliek vacins, lai to pasargatu no gaismas.
Adata janonem ar1 pirms pildspalvveida pilnslirces izmeSanas. Adatas nedrikst lietot atkartoti.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko LUSDUNA satur

- Aktiva viela ir glargina insulins. Katrs ml $kiduma satur 100 vienibu glargina insulina (atbilst
3,64 mg). Katra pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml $kiduma injekcijam (atbilst 300 vienibam).

- Citas sastavdalas ir cinka hlorids, metakrezols, glicerins, natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
(skattt 2. punktu "Svariga informacija par kadu no LUSDUNA sastavdalam"), salsskabe (pH
pielagoSanai) un tidens injekcijam.

LUSDUNA arégjais izskats un iepakojums
LUSDUNA 100 vienibu/ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce ir dzidrs un bezkrasains
Skidums.

Pieejami iepakojumi pa 1, 5 vai vairaku kastiSu iepakojumipa 10 (2 x 5) pildspalvveida piln§lircém.
Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipa$nieks
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Niderlande

Razotajs

NV Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
Niderlande
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaia

Merck Sharp & Dohmie de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

Francija
MSD France
Tél: +33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com
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Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugale

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_lv@merck.com

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

Lielbritanija

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

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

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

o Vienmér nésajiet lidzi nedaudz cukura (vismaz 20 gramus).
o Nesajiet I1dzi informaciju, kas norada, ka esat cukura diabé&ta slimnieks.

HIPERGLIKEMIJA (paaugstinats cukura Iimenis asinis)

Ja Jums cukura limenis asinis ir parak augsts (hiperglikémija), iesp&jams, Jus neesat injicgjis
pietickami daudz insulina.

Kadel rodas hiperglikémija?

Piemeéri:

- Jiis neesat injicgjis insulinu vai neesat injicgjis pietickami daudz insulina, vai arT tas ir kluvis
mazak efektivs, piemeram, nepareizas uzglabasanas dgl;

- Juisu insulina pildspalvveida pilnslirce pilnvertigi nedarbojas;

- Jusu fiziskas aktivitates limenis ir zemaks neka parasti, Jums ir stress (emocionals distress,
uztraukums), trauma, infekcija, drudzis vai tiek veikta operacija;

- Jis lietojat vai esat lietojis noteiktas citas zales (skat. 2. punktu "Citas zales un LUSDUNA").

Hiperglikemijas bridinajuma simptomi

Slapes, pastiprinata vajadziba urinét, nogurums, sausa ada, sejas apsartums, estgribas zudums, zems
asinsspiediens, atra sirdsdarbiba, ka arT glikoze un ketonvielas urina. Sapes védera, atra un dzila
elposana, miegainiba vai pat samanas zudums var biit pazimes, kas liecina par nopietnu stavokli
(ketoacidozi), ko izraisa insulina trukums.

Ka Jums jarikojas, ja Jums rodas hiperglikémija?
Tiklidz Jums rodas kads no iepriek§ minétajiem simptomiem, parbaudiet cukura Iimeni asinis
un ketonvielas urina. Smaga hiperglikémija vai ketoacidoze vienmer jaarste arstam, parasti slimnica.

HIPOGLIKEMIJA (zems cukura limenis asinis)

Ja Jusu cukura Iimenis asinis parm&rigi pazeminas, Jums var iestaties bezsamana. Biitiska
hipoglikémija var izraisit sirdslekmi vai galvas smadzenu bojajumu un var bt bistama dzivibai.
Parasti Jums jaspg€j pamanit, kad Jums cukura ITmenis asinis parmerigi pazeminas, lai Jis varétu
pareizi rikoties.

Kadel rodas hipoglikemija?

Pieméri:

- Jis esat injicgjis parak daudz insulina;

- Jus izlaizat maltites vai ieturat tas noveéloti;

- Juis ne€dat pietickami vai €dat partiku, kas satur mazak oglhidratu neka parasti (cukuru un
cukuram Iidzigas vielas, ko déve par oglhidratiem; tacu maksligie saldinataji NAV oglhidrati);

- Jus zaudg@jat oglhidratus vemsanas vai caurejas del;

- Jis lietojat alkoholu, Tpasi tad, ja daudz negdat;

- Js veicat vairak vingrinajumu neka parasti vai cita veida fiziskas aktivitates;

- JUs atveselojaties p&c traumas, operacijas vai cita veida stresa;

- Jis atveselojaties p&c slimibas vai drudza;

- Jus lietojat vai esat partraucis lietot noteiktas citas zales (skatit 2. punktu "Citas zales un
LUSDUNA").
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Hipoglikemijas iespeéjamiba ir lielaka ari $ados gadijumos

- Jus tikko esat sacis insulinterapiju vai nomainijis terapiju uz citu insulinu (nomainot Jisu
ieprieks lietoto bazalo insulinu uz LUSDUNA, hipoglikémija, ja ta rodas, vairak iesp&jama no
rita neka nakti);

- Juisu cukura [imenis asinis ir gandriz normals vai nestabils;

- Jus mainat adas apvidu, kura injicg€jat insulinu (piem&ram, no augsstilba uz augsdelmu);

- Jums ir smaga nieru vai aknu slimiba, vai arT kada cita slimiba, piem&ram, hipotireoze.

Hipoglikémijas bridinajuma simptomi

JUsu organisma

Simptomi, kas liecina, ka Jiisu cukura Iimenis asinis pazeminas parak daudz vai parak strauji ir,
pieméram, svisana, mikla ada, trauksme, atra sirdsdarbiba, paaugstinats asinsspiediens, sirdsklauves
un neregulara sirdsdarbiba. Sie simptomi nereti rodas pirms simptomiem, ko izraisa zems cukura
Iimenis galvas smadzengs.

Juisu galvas smadzengés

Simptomi, kas liecina par zemu cukura Iimeni galvas smadzeng€s ir, piem&ram, galvassapes, stiprs
izsalkums, slikta diisa, vemsSana, nogurums, miegainiba, miega traucg€jumi, nemiers, agresiva
uzvediba, koncentréSanas traucgjumi, pavajinatas reakcijas, depresija, apjukums, runas trauc&jumi
(dazkart pilnigs runas zudums), redzes trauc€jumi, trice, paralize, durstiSanas sajita (parestézijas),
nejiitigums un durstiSanas sajiita mutes apvidi, reibonis, paskontroles zudums, nesp&ja sevi apkopt,
krampji, samanas zudums.

Pirmie simptomi, kas Jus bridina par hipoglikémiju ("bridingjuma simptomi") var mainities, kliit

vajaki vai pilniba iztrikt, ja

- Jus esat gados vecaks cilveks, ja Jums ir ilgstosi bijis cukura diabgts vai arT Jums ir noteikta
veida nervu slimiba (diabétiska autonoma neiropatija);

- Jums nesen ir bijusi hipoglik€mija (piem&ram, ieprieksgja diend) vai ja ta attistas 1énam;

- Jums ir gandriz normals vai vismaz biitiski uzlabojies cukura ITmenis asinis;

- JUis nesen esat nomainijis terapiju no dzivnieka insulina uz cilvéka insulinu, piem&ram,
LUSDUNA;

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

Sada gadijuma Jums var rasties smaga hipoglikémija (un pat gibonis), pirms esat paspgjis apzinaties
problému. Ziniet savus bridinajuma simptomus. Ja nepiecieSams, biezaka cukura [imena asinis
noteikSana var palidzet atklat vieglas hipoglikémijas epizodes, kas citadi var palikt nepamanitas. Ja
neesat dro$s, vai pazistat savus bridinajuma simptomus, izvairieties no situacijam (pieméram,
transportlidzekla vadi§anas), kuras Jis vai citi hipoglikémijas dg] tiktu paklauti riskam.

Kas Jums jadara, ja Jums rodas hipoglikémija?

1. Neinjicgjiet insulinu. Nekavegjoties lietojiet aptuveni 10 - 20 g cukura, pieméram, glikozi,
cukurgraudus vai ar cukuru saldinatu dzerienu. Uzmanibu! Maksligie saldinataji un maksligos
saldinatajus saturosi partikas produkti (pieméram, dietiskie dz€rieni) nepalidz noverst hipoglikeémiju.

2. Apediet kaut ko, kas var ilgsto$i paaugstinat cukura Iimeni asinis (piemeéram, maizi vai
makaronus). Visticamak, Jiisu arsts vai medmasa ir $os jautajumus ar Jums parrunajusi ieprieks.
Hipoglikémija var izzust 1&€nak, jo LUSDUNA darbojas ilgstosi.

3. Ja hipoglikémija atkartojas, lietojiet vél 10 - 20 g cukura.

4, Ja nespgjat kontrol&t hipoglikémiju vai ta rodas atkartoti, nekavgjoties konsultgjicties ar arstu.
Sniedziet saviem radiniekiem, draugiem un tuviem kolégiem $adu informaciju:

ja Jus nespgjat norit vai esat bezsamana, Jums biis nepiecieSama glikozes vai glikagona injekcija

(zales, kas paaugstina cukura Iimeni asinis). Sis injekcijas ir attaisnotas, pat ja nav pilnigas parliecibas,
ka Jums ir hipoglikémija.
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Ieteicams noteikt cukura ITmeni asinTs tiilit pec glikozes lietoSanas, lai parbauditu, vai Jums tie$am ir
hipoglikémija.

Y|



Lietosanas instrukcija

LUSDUNA 100 vientbu/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

(Nexvue)
Insulin glargine
| 7 Lusduna. Nexvue. |

Adatas un spirta tamponi nav iepakojuma.

LUDZU, IZLASIET SOS NORADIJUMUS PIRMS LIETOSANAS.

Svariga informacija

LUSDUNA satur zales, ko sauc par glargina insulinu.
Ja lietojat vairak neka vienu zalu veidu, pirms injic€$anas parliecinictics, ka Jums ir pareizas
zales.
Arsts vai medmasa Jums paradts, ka jalieto pildspalvveida piluslirce. Ja neesat apmacits
ieprieks, ludziet, lai arsts vai medmasa Jums parada, ka lietot pildspalvveida pilnslirci.
Pirms katras lietoSanas reizes vienmér pievienojiet jaunu adatu. Izmantojiet vienigi ar
pildspalvveida pilnSlirci saderigas adatas (skatit punktu “Pildspalvveida pilnslirces sastavdalas”
turpmak).
Neiestatiet devu un nespiediet injekcijas pogu, kamér nav pievienota adata.
Pirms katras injekcijas vienmer veiciet dro§ibas parbaudi.
So pildspalvveida pilnslirci drikstat lietot vienigi Jis. Nedodiet to nevienam citam.
Ja Jums injekciju veic kads cits, $ai personai jaievero Tpasa piesardziba, lai izvairitos no
nejausas savaino$anas ar adatu un infekcijas parneses.
Nekada gadijuma nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir bojata vai ja neesat parliecinats,
ka ta darbojas pilnvertigi.
Raugieties, lai Jums vienmér biitu rezerves pildspalvveida pilnslircei gadijumam, ja nu Jiisu
pildspalvveida piln§lirce pazud vai sabojajas.

Svarigi, lai Jus zinatu, ka insulins Jums palidz un ka izvairities no biezakas blakusparadibas - zema
cukura ItTmena asints (hipoglikémijas), kas var biit butiski. Izlasiet lietoSanas instrukciju, kas ievietota
katra kartona kastité. Ja Jums ir kadi jautajumi par §$Tm zalém vai cukura diab&tu, ludziet palidzibu
arstam vai medmasai.
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Pildspalvveida piln§lirces sastavdalas

pilnslirces vacins kartridZa galvina pilnsjirces devas iestatiSanas
I_ | (Seit tiks pievienota adata) korpuss —l poga —l

e A
— M T P B | |
insulina kartridzs _] devas lodzins _I injekcijas —I
poga
Sai pilnlircei var pievienot lielako daju daZada veida un izméra pilndliréu adatu, |
pieméram, Becton, Dickinson & Company un Ypsomed raiotas adatas. Sai piln8lircei var iestatit 1 — 60 vienibu devu. Ja
pilnslircei nav iespéjams iestatit visu devu, pilnslircé
var nebdt pietiekami insulina. Piln|irce nelaus iestatit
C:ﬂ:II - q <= 4=D lielaku skaitu insulina vienibu par pilnslircé atlikuso
I I L insulina daudzumu.
adatas aréjais vacin§ adatas iek$éjais vacins adata

Pildspalvveida piln§lirces kopSana
Ieprieks nelietotas jaunas pildspalvveida pilnSlirces
e Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirces kastit€ ledusskapt (2°C- 8°C). Nesasaldet. Raugieties,
lai pildspalvveida pilnslirces neatrastos pie saldetavas nodalijuma vai saldeSanas elementa.
e JaJusu pildspalvveida pilnslirce uzglabata aukstuma, iznemiet to 1 Iidz 2 stundas pirms
injice8anas, lai Jautu tai sasilt. Auksta insulina injekcija ir sapigaka.

Atvérta un lieto§ana eso$a pildspalvveida pilnslirce
e Nelieciet to atpakal ledusskapi un nesasaldgjiet. Ta jaglaba istabas temperatira (Iidz 30°C).
e Sargiet to no tieSas siltuma un gaismas iedarbibas.
e Pildspalvveida pilnslirces arpusi var tirit, noslaukot ar mitru dranu. Nelieciet pildspalvveida
pilnslirci zem tdens.
e Pildspalvveida pilnslirci drikst lietot Iidz 28 dienam péc iznemsanas no ledusskapja.

1. SagatavoSanas
Vienmér parbaudiet, vai Jums ir pareiza pildspalvveida pilnslirce. Ja lietojat vairak neka vienu
zalu veidu, pirms injic€Sanas parliecinieties, ka Jums ir pareizas zales.

Novietojiet jaunu sterilu adatu, divus spirta tamponus un pildspalvveida pilnslirci uz tiras, sausas
virsmas. Pirms turpinat, nomazgajiet rokas.
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Vienmeér parbaudiet abus datumus!

Uz mark&juma uzrakstiet datumu, kad iznémat pildspalvveida pilnslirci no ledusskapja. Nelietojiet
pildspalvveida pilnslirci p&c deriguma termina beigam. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir
iznemta no ledusskapja pirms vairak neka 28 dienam.

2. SagatavoSanas injekcijai
Izvelieties injekcijas vietu
Piemérotakas injekcijas vietas ir véders, augsstilbs vai augSdelma mugurpuse.

I Yie

Notiriet injekcijas vietu
Notiriet apvidu ar spirta salveti. Jums jamaina injekcijas vieta katrai injekcijai, ievérojot arsta

noradijumus.
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Vai insulins ir dzidrs,
bezkrasains un nesatur
stkas dalinas?

Parbaudiet insulinu
Nonemiet pildspalvveida pilnslirces vacinu. Parbaudiet kartridzu, lai parliecinatos, ka insulins ir
dzidrs, bezkrasains un nesatur sikas dalinas. Ja ta nav, nemiet jaunu pildspalvveida pilnslirci.

3. Pievienojiet jaunu adatu

Notiriet kartridza galvinu ar spirta salveti. Tadgjadi tiek nonavéti mikroorganismi, kas Jums var

izraisit slimibu.

Atveriet adatu
Nonemiet adataiaizsargparklajumu. Rikojieties uzmanigi, lai nesasmérétu adatu.

Uzspiediet adatu
Uzspiediet adatu uz pildspalvveida pilnslirces. Turiet adatu taisni, lai nesabojatu pildspalvveida

pilnslirci vai adatu.
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Pieskruvejiet adatu
Lai pievienotu adatu pildspalvveida pilnslircei, pieskruvéjiet to.

4. Nonemiet adatas vacinus

o =] [l

Nonemiet adatas argjo vacinu un saglabajiet to. Jums tas atkal biis nepiecieSams velak.

< — || < >
ol |

Nonemiet adatas iekS€jo vacinu un izmetiet

Adatas ieksgjais vacins$ janonem pirtns devas injic€Sanas. [zmetiet iek§€jo vacinu; tas Jums vairs nebiis
vajadzigs.

Katru reizi izmantojiet jaunu adatu. Tas palidz nodrosinat, ka tiek ievadita pareiza insulina deva, un
mazina sapju vai mikroorganismu izraisitas slimibas raSanas iespgjamibu.

5. Veiciet drosibas parbaudi
Katra injekcijas reizé Jums jaizvada neliela parbaudes deva, lai parliecinatos, ka Jasu pildspalvveida

pilnslirce darbojas. Sis solis palidz nodroginat, ka Jiis vélak sanemsiet visu devu.

Iestatiet 2 vientbu parbaudes devu
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Iestatiet divu vienibu parbaudes devu, griezot devas iestatiSanas pogu, [idz melna svitra ir vérsta pret
H2H.

R

Viegli piesitiet pildspalvveida pilnslircei
Turiet pildspalvveida pilnslirci vertikali un viegli piesitiet kartridzam, lai visi gaisa burbuli paceltos uz
augsu.

Piespiediet un veiciet injekciju gaisa
Piespiediet injekcijas pogu Iidz galam, verSot adatu gaisa. Parliecinieties, vai no pildspalvveida
pilnslirces izdalas insulins.

Atkartojiet So darbibu, lidz redzat insulinu
Ja zales neizdalas, iestatiet 2 vienibas v€lreiz un vélreiz piespiediet injekcijas pogu. Var but

nepieciesami pat pieci méginajumi. Ja nekas nenotiek, Jums jaizmégina jauna adata. Noradijumus par
adatas nonemsSanu skatit 9. soli. Ja nekas nenotiek, izmantojot jauno adatu, Jums jakonsultgjas ar arstu
vai medmasu.

Pirms katras injekcijas veiciet dro§ibas parbaudi. Tas palidz nodro$inat, ka tiek ievadita visa insulina
deva.

6. Izvelieties devu
Ar vienu injekciju var ievadit 1 - 60 devas. Ja pildspalvveida pilnslircei nav iesp&jams iestatit visu

devu, iesp&jams, taja nav pietickami daudz insulina. Ja Jums nepiecieSams injicét vairak vienibu neka
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ir palicis pildspalvveida piln§lircg, varat vai nu:

- injicét pildspalvveida piln§lirc€ atlikuso daudzumu un tad lietot jaunu pildspalvveida pilnslirci, lai
sanemtu atlikuso devu, vai

- nemt jaunu pildspalvveida pilnslirci un injicet pilnu devu.

Ja Jums nepiecieSama palidziba, lai izlemtu, ka sadalit devu, konsult&jieties ar arstu vai medmasu.

Jusu devas skaitlis var biit citads neka $aja pieméra. leverojiet veselibas apriipes specialista
noradijumus.

Iestatiet devu
Iestatiet devu, grieZot devas iestatiSanas pogu, 11dz iepretinmi melnajai svitrai lodzina ir redzams
pareizais skaitlis.

7. Parbaudiet devu
Ja esat izvelejies nepareizu devu.

Ja esat iestatijis nepareizu devu, vienkari pagrieziet devas iestatiS8anas pogu atpakal, 11dz iepretim
melnajai svitrai lodzina ir redzams pareizais skaitlis.

Velreiz parbaudiet devu!
Loti svarigi, lai Jus iestatitu veselibas apripes specialista ieteikto devu. Pirms injekcijas veikSanas

velreiz parbaudiet, vai esat iestatijis pareizu devu.

Ja vel neesat notirijis injekcijas vietu, izdariet to tagad tieSi pirms injekcijas.
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Parbaudiet devas lodzinu...
Pirms injekcijas veikSanas parliecinieties, vai devas lodzins ir versts pret Jums. Injekcijas laika
lodzinam ir jabut skaidri redzamam.

8. Veiciet injekciju

Ievietojiet adatu
Vienkarsi pilniba ievietojiet adatu ada. Turiet pildspalvveida pilnslirci taisni, nevis slipi vai uz saniem.

Piespiediet pogu, lai veiktu injekciju
Ievadiet devu, piespiezot injekcijas pogu, lidz lodzina ir redzama 0 un zala svitra.

Péc tam, kad ir paradijusies 0 un zala svitra, lenam aizskaitiet Itdz 10.

Skaitot l1dz 10, ir pietickami laika, lai viss insulins var€tu izplust no pildspalvveida pilnslirces,
nodroS§inot visas devas ievadiSanu.
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9. Pec injekcijas
Rikojieties uzmanigi, lai neiedurtu adatu pirksta.

Stingri uzlieciet adatas ar&jo vacinu un izmantojiet to, lai atskriivétu adatu.

Q> =

Ielieciet izlietotas adatas nosledzama, necaurdurama, asiem prieckSmetiem paredz&ta tvertné. Izmetiet

adatu dro$a veida, ka Jums noradijis arsts, farmaceits vai medmasa.

Nelietojiet adatu atkartoti, izmetiet to drosa veida, ieverojot noradijumus.

Pildspalvveida pilnSlirces uzglabasana
Vienkarsi uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslircei vacinu un glabajiet to bez adatas Iidz nakamas
injekcijas veikSanai. Informaciju par to, ka kopt pildspalvveida piln§lirci, skatit punkta “Pildspalvveida

pilnslirces Nexvue kopSana”.
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