| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

NovoRapid 100 vienibas/ml $kidums injekcijam

NovoRapid Penfill 100 vienibas/ml $kidums injekcijam kartridza

NovoRapid FlexPen 100 vienibas/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
NovoRapid InnoLet 100 vienibas/ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
NovoRapid FlexTouch 100 vienibas/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
NovoRapid PumpCart 100 vienibas/ml skidums injekcijam kartridza

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

NovoRapid flakons
1 flakons satur 10 ml, kas atbilst 1000 vienibam. 1 ml $kiduma satur 100 vienibas asparta insulina
(insulinum aspartum)* (atbilst 3,5 mg).

NovoRapid Penfill
1 kartridzs satur 3 ml, kas atbilst 300 vienibam. 1 ml $§kiduma satur 100 vienibas asparta insulina
(insulinum aspartum)* (atbilst 3,5 mg).

NovoRapid FlexPen/NovoRapid Innolet/NovoRapid FlexTouch
1 pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml, kas atbilst 300 vienibam. 1 ml skiduma satur 100 vienibas
asparta insulina (insulinum aspartum)* (atbilst 3,5 mg).

NovoRapid PumpCart
1 kartridzs satur 1,6 ml, kas atbilst 160 vienibam. 1 ml §kiduma satur 100 vienibas asparta insulina
(insulinum aspartum)* (atbilst 3,5 mg).

* Asparta insulins ir iegiits N0 Saccharomyces cerevisiae ar rekombinantas DNS tehnologijas
palidzibu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains tidens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

NovoRapid lieto cukura diab&ta arstéSanai pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no 1 gada vecuma.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Insulina analogu, arT asparta insulina, stiprums ir izteikts vienibas, turpretim, cilvéka insulina stiprums
ir izteikts starptautiskajas vienibas.

NovoRapid dozgsana ir individuala un to nosaka nemot véra pacienta vajadzibas. To parasti lieto
kombinacija ar vidgji atras darbibas vai ilgstoSas darbibas insulinu.



NovoRapid flakonu un NovoRapid PumpCart var lietot pastavigai subkutanai insulina infuizijai (PSII)
stknu sistémas.

Ja asparta insulinu nepiecieSams ievadit intravenozi, arsts vai cits veselibas apriipes specialists var
izmantot arT NovoRapid flakonu.

Lai sasniegtu optimalu glike€mijas kontroli, ir ieteicama glikozes Itmena asinis kontrole un insulina
devas pielagosana.

Individuala nepiecieSsamiba péc insulina picaugusajiem un b&rniem parasti ir robezas no 0,5 lidz
1,0 vienibas/kg diena. Bazalas-bolus terapijas rezima 50 lidz 70% no §T daudzuma var nodro§inat ar

NovoRapid un atlikuso — ar vidgji atras darbibas vai ilgstoSas darbibas insulinu.

Devas pielagosana ir nepiecie$ama, ja pacienti uzsak palielinatu fizisko aktivitati, maina ierasto dietu
vai blakusslimibas laika.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti (> 65 gadus veci)
NovoRapid var lietot gados vecaki pacienti. Gados vecakiem pacientiem japastiprina glikozes Iimena
kontroli un individuali japielago asparta insulina deva.

Nieru un aknu funkcijas traucéjumi

Nieru vai aknu funkcijas traucgjumi pacientam var samazinat nepiecieSamibu p&c insulina. Pacientiem
ar nieru vai aknu funkcijas trauc€jumiem japastiprina glikozes Itmena kontrole un individuali japielago
asparta insulina deva.

Pediatriska populacija

PusaudZziem un bérniem no 1 gada vecuma NovoRapid $kistosa cilvéka insulina vieta var lietot
gadijuma, ja atrs preparata darbibas sakums ir piemérotaks, piem&ram, injekciju laika noteiks$anai
saistiba ar &dienreizém (skatit 5.1. un 5.2. apakSpunktu).

NovoRapid drosums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma lidz 1 gadam, lidz §im nav pieradita.
Dati nav pieejami.

Pareja no citiem insulina preparatiem

Parejot no cita insulina, NovoRapid deva un bazala insulia deva var biit japielago. NovoRapid ir
atraks darbibas sakums un 1saks darbibas ilgums, salidzinot ar skistoSo cilvéka insulu. Kad deva tiek
ievadita subkutani védera priek$gja siena, darbiba sakas 10 [idz 20 miniiSu laika p&c injekcijas.
Maksimala iedarbiba ir starp 1. un 3. stundu p&c injekcijas. Darbibas ilgums ir no 3 lidz 5 stundam.

Parejas laika un pirmajas ned€las péc ta, ieteicams riipigi kontrolét glikozes Itmeni asinis (skatit
4.4. apakspunktu).

LietoSanas veids

NovoRapid ir atras darbibas insulina analogs.

NovoRapid ievada subkutani, injicgjot védera prieksgja siena, augsstilba, augsdelma, deltveida vai
s€zas muskula apvida. Injekcijas vietas viena anatomiska apvidus robezas vienmér jamaina, lai
mazinatu lipodistrofijas un adas amiloidozes risku (skatit 4.4. un 4.8. apakspunktu). Subkutana
injekcija vedera prieksgja siena nodrosina atraku absorbceiju neka citas injekcijas vietas. Salidzinot ar
Skistoso cilvéka insulinu, NovoRapid piemit atraks darbibas sakums, neatkarigi no injekcijas vietas.
Darbibas ilgums var variét atkariba no devas, injekcijas vietas, asinsrites, temperatiiras un fiziskas
aktivitates Itmena.



Sakara ar atraku darbibas sakumu, NovoRapid parasti jaievada tieSi pirms &Sanas. Ja nepiecieSams,
NovoRapid var lietot tulit péc &Sanas.

NovoRapid flakons/NovoRapid PumpCart

levadisana pastaviga subkutana insulina infiizija (PSII)

NovoRapid PumpCart var lietot insulina infiizijai piemerota siikna sistéma. PSII jaievada védera
prieksgja siena. Infuizijas vietas ir jamaina.

Lietojot insulina infiizijas siikni, NovoRapid nedrikst jaukt kopa ar kadu citu insulina preparatu.

Pacientiem, kuri lieto PSII, izsmelosi japastasta par siikna sist€mas lietoSanu, ka arT pareiza rezervuara
un katetra lieto$anu siiknim (skatit 6.6. apakSpunktu). Infiizijas komplekts (katetrs un kanula) jamaina
saskana ar razotaja sniegtajiem noradijumiem izstradajuma instrukcija, kas pievienota infuzijas
komplektam.

Pacientiem, kuri ievada NovoRapid ar PSII, jabiit pieejamam alternativam insulina ievadiSanas
veidam, gadijumam, ja siikna sist€éma nedarbojas.

NovoRapid flakons

Intravenoza ievadisana

Ja nepiecieSams, NovoRapid var ievadit arT intravenozi, to drikst dart arsti vai citi veselibas apriipes
specialisti.

Intravenozai lietoSanai inflizijas sist€émas ar NovoRapid 100 vienibas/ml, koncentracija no

0,05 vienibas/ml lidz 1,0 vienibas/ml asparta insulina, infiizijas Skidumos, kas satur 0,9% natrija
hloridu, 5% dekstrozi vai 10% dekstrozi, ka ar1 40 mmol/l kalija hloridu, izmantojot polipropiléna
infuzijas maisus, istabas temperattra ir stabilas 24 stundas.

Lai gan pastavigs laika gaita, sakotng&ji noteikts insulina daudzums adsorbg&sies inflizijas maisa
materiala. Insulina infuzijas laika jakontrolg glikozes limenis asinis.

Divu tipu insuling sajauksana (lietoSana maisijuma)

NovoRapid §lircg var sajaukt (lietot maisijuma) tikai ar NPH (neitralu protamina Hagedorna) insulinu,
subkutanai lieto§anai. NovoRapid sajaucot ar NPH insulinu, NovoRapid ir jaievelk §lirc€ pirms NPH
insulina un maisijums ir nekavgjoties jainjicé. Insulinu maistjumus nedrikst ievadit intravenozi vai
lietot subkutana insulina infuzijas stikni.

levadisana ar §lirci
NovoRapid flakoni ir jalieto ar insulina S$lircem, kuram ir atbilstoSa vienibu skala. Skatit
6.2. apakSpuntu.

NovoRapid Penfill

levadisana ar insulina ievadisanas ierici

NovoRapid Penfill ir paredzgti liectosanai kopa ar Novo Nordisk insulina ievadiSanas ieric€m un
NovoFine vai NovoTwist adatam. NovoRapid Penfill ir piemé&rots tikai injic€Sanai zem adas ar
atkartoti lietojamu pildspalvveida §lirci. Ja nepiecieSama ievadiSana ar §lirci vai intravenozu injekciju,
jaizmanto flakons. Ja nepiecieSama ievadiSana ar inflizijas siikni, jaizmanto flakons vai NovoRapid
PumpCart.

NovoRapid FlexPen

levadisana ar FlexPen

NovoRapid FlexPen pildspalvveida pilnslirce (ar krasu kodgta) ir paredzeta lietoSanai kopa ar vienreiz
lietojamam NovoFine vai NovoTwist adatam, kas nav garakas par 8 mm. Ar FlexPen var ievadit 1-60
vienibas, ar soli 1 vieniba. NovoRapid FlexPen ir piemérota tikai injicé$anai zem adas. Ja
nepiecie$ama ievadiSana ar §lirci vai intravenozu injekciju, jaizmanto flakons. Ja nepiecieSama
ievadiSana ar infuzijas stikni, jaizmanto flakons vai NovoRapid PumpCart.




NovoRapid Innol et

levadisana ar InnoLet

NovoRapid InnoLet pildspalvveida pilnslirce ir paredzgta lietoSanai kopa ar vienreiz lietojamam
NovoFine vai NovoTwist adatam, kas nav garakas par § mm. Ar FlexPen var ievadit 1-50 vienibas, ar
soli 1 vieniba. NovoRapid InnoLet ir piem@rota tikai injic€Sanai zem adas. Ja nepiecieSama ievadisana
ar §lirci vai intravenozu injekciju, jaizmanto flakons. Ja nepiecieSama ievadiSana ar infuizijas siikni,
jaizmanto flakons vai NovoRapid PumpCart.

NovoRapid FlexTouch

levadisana ar FlexTouch

NovoRapid FlexTouch pildspalvveida pilnslirce (ar krasu kodgta) ir paredzeta lietoSanai kopa ar
vienreiz lietojamam NovoFine vai NovoTwist adatam, kas nav garakas par 8 mm. Ar FlexTouch var
ievadit 1-80 vienibas, ar soli 1 vieniba. NovoRapid FlexTouch ir piemérota tikai injic€$anai zem adas.
Ja nepiecieSama ievadiSana ar §lirci vai intravenozu injekciju, jaizmanto flakons. Ja nepiecieSama
ievadiSana ar infuzijas siikni, jaizmanto flakons vai NovoRapid PumpCart.

NovoRapid PumpCart

levadisana pastaviga subkutana insulina infiizija (PSII)

NovoRapid PumpCart var lietot tikai tadas insulina infuzijas stknu sistémas, kas paredzgtas lietoSanai
ar $o kartridzu, pieméram, Accu-Chek Insight un YpsoPump insulina stiknos.

PSII jaievada vedera prieksgja siena. Infuzijas vietas ir jamaina. NovoRapid PumpCart ir piem&rots
tikai PSII stkna sistemam, kas piemérotas insulina infuzijam. Ja nepiecieSama ievadiSana ar §lirci vai
intravenozu injekciju, jaizmanto flakons.

Detalizgtus noradijumus par lietoSanu, liidzu, skatit lietoSanas instrukcija.

4.3. Kontrindikacijas

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

Pirms celoSanas pacientam veélams konsultgties ar arstu, jo laika zonu starpiba dazadas valstis ietekmées
insulina ievadiSanas un &dienreizu laiku.

NovoRapid PumpCart

NovoRapid PumpCart nepareiza lietosana

NovoRapid PumpCart var lietot tikai tadas PSII insulina infuzijas stuknu sistemas, kas piemerotas
paredz&tas insulina infiizijailietosanai ar So kartridzu, pieméram, Accu-Chek Insight un YpsoPump
insulina stiknos. To nedrikst lietot ar citam iericém, kas nav paredzgétas lietoSanai ar NovoRapid
PumpCart, jo tada gadijuma var bt nepareiza insulina dozeSana un iesp&jama hiperglikémija vai
hipoglik&mija.

Hiperglikémija

NeatbilstoSa doz€Sana vai terapijas partrauksana, Tpasi 1. tipa diab&ta pacientiem, var izraisit
hiperglikémiju un diabgtisko ketoacidozi.

Pirmie hiperglikeémijas simptomi parasti rodas pakapeniski vairaku stundu vai dienu laika. Tie ir:
slapes, biezaka urinacija, slikta diisa, vemsana, miegainiba, piesartusi, sausa ada, sausa mute, estgribas
zudums, ka arT acetona smarza elpa. 1. tipa diab&ta gadijuma nearstéta hiperglikémija var izraisit
diabgtisko ketoacidozi, kas var beigties letali.

Hipoglikémija
Edienreizes izlai$ana vai neplanota, liela fiziska slodze var izraisit hipoglikémiju.

Lai mazinatu hipoglikémijas risku, ipasi bérniem (ipasi bazala-bolus reZima), insulina devas riipigi
japieskano uznemtajam uzturvielam, fiziskajam aktivitatém un esoSam glikozes Iimenim asinis.



Hipoglikémija var rasties, ja insulina deva ir parak liela salidzinajuma ar nepiecieSamibu pé&c insulina.
Gadijuma, ja ir hipoglik€mija vai ir aizdomas par to, NovoRapid nedrikst injicgt. P&c pacienta glikozes
limena asinis stabilizeéSanas ir jaapsver devas pielagosana (skatit 4.8. un 4.9. apakspunktu).

Pacientiem, kuru glikozes ltmena kontrole asinis ir stipri uzlabojusies, pieméram, intensificétas
insulinterapijas d€l, var mainities hipoglike€mijas parastie bridinajuma simptomi un pacientus par to ir
jabridina. Pacientiem ar ilgstoSu diab&tu parastie bridinajuma simptomi var izzust.

Salidzinot ar $kistoso cilvéka insulinu, atras darbibas insulina analogu farmakodinamikas sekas ir
tadas, ka hipoglikémija (ja ta rodas) p&c injekcijas var rasties atrak.

Ta ka NovoRapid jaievada tiesa saistiba ar edienreizi, strauj$ darbibas sakums japaredz pacientiem ar
blakussaslim$anam vai noziméto arstésanu, kad var sagaidit aizkavétu uzturvielu uzstikSanos.

Blakussaslims$anas, 1pasi infekcijas un drudzis, parasti palielina pacienta nepiecieSamibu p&c insulina.
Nieru, aknu blakusslimiba vai blakusslimiba, kas skar virsnieru dziedzeri, hipofizi vai vairogdziedzeri,

var radit nepiecieSamibu mainit insulina devu.

Pacientiem péc cita insulina tipa nomainas hipoglike€mijas agrinie bridinajuma simptomi var mainities
vai kliit vajak izteikti neka lietojot ieprieksgjo insulinu.

Pareja no citiem insulina preparatiem

Pacienta pareja uz citu insulina tipu vai cita Zimola insulinu javeic stingra mediku uzraudziba. Mainot
lietojama insulina koncentraciju, zimolu (razotaju), tipu, izcelsmi (dzivnieku, cilvéka insulins vai
cilvéka insulina analogs) un/vai razo$anas metodi (rekombinantas DNS tehnologija pret dzivnieku
izcelsmes insulinu), var rasties vajadziba mainit ta devu. Pacientiem, kuri pariet uz NovoRapid no cita
tipa insultna, var bt nepiecieSams lielaks injekciju skaits diena vai devas maina, salidzinot ar ieprieks
lietotajiem insuliniem. Vajadziba pielagot devu var izpausties pirmaja licto$anas reizé vai dazu pirmo
nedélu vai meénesu laika.

Reakcijas injekcijas vieta

Tapat ka pie jebkuras insulina terapijas, injekcijas vieta var rasties reakcijas, ieskaitot sapes,
apsartumu, natreni, iekaisumu, zilumu, pietikumu un niezi. Pastaviga injekcijas vietas rotacija
noraditaja apvidi samazina $adu reakciju rasanas risku. Reakcijas parasti izziid dazu dienu vai nedélu
laika. Retos gadijumos reakcijas injekcijas vieta var prasit NovoRapid terapijas partraukSanu.

Adas un zemadas audu bojajumi

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insulinu ievada vietas ar §adam reakcijam, pastav potencials aizkavétas
insulina uzsiuk$anas un pasliktinatas glikémiskas kontroles risks. Zinots, ka, pékSni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikémija. Péc injekcijas vietas mainas no cietusa uz
neskartu apvidu, ieteicams kontrolét glikozes limeni asinis un var but jaapsver pretdiabéta zalu devas

pielagosana.

NovoRapid kombinacija ar pioglitazonu

Pioglitazonu lietojot kombinacija ar insulinu, Tpasi pacientiem ar sirds mazspgjas riska faktoriem,
sanemti zinojumi par sirds mazspgjas gadijjumiem. Tas janem v&ra, ja tiek apsverta NovoRapid
lietoSana kombinacija ar pioglitazonu. Ja tiek lietota §T kombinacija, janovero vai pacientiem nerodas
sirds mazspgjas pazimes vai simptomi, kermena masas pieaugums un tiiska. Pioglitazona lietoSana
japartrauc, ja rodas jebkada sirds simptomu pasliktinasanas.



IzvairiSanas no nejausas nepareizo zalu lietoSanas

Pacienti ir jainformg, ka pirms katras injekcijas vienmér ir japarbauda insulina etikete, lai izvairitos no
nejausas NovoRapid sajaukSanas ar citu insulina preparatu.

Insulina antivielas

Insulina ievadiSana var izraisit insulina antivielu veidoSanos. Retos gadijumos $adu insulia antivielu
klatbiitne var prasit insulina devas pielagosanu, lai mazinatu hiperglikémijas vai hipoglikémijas
iesp&jamibu.

Izsekojamiba

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

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zinami daudzi medikamenti, kas mijiedarbojas ar glikozes vielmainu.

Pacienta nepiecieSamibu p&c insulina var mazinat $adas vielas:

peroralie pretdiabéta lidzekli, monoaminoksidazes inhibitori (MAOI), b&ta-blokatori, angiotensina
konvert&josa enzima (AKE) inhibitori, salicilati, anabolie steroidi un sulfanilamidi.

Pacienta nepiecieSamibu p&c insulina var palielinat §adas vielas:

peroralie pretapauglosanas Iidzekli, tiazidi, glikokortikoidi, vairogdziedzera hormoni,
simpatomimétiskie l1dzekli, augSanas hormons un danazols.

Beta-blokatori var masket hipoglikémijas simptomus.

Oktreotids/lanreotids var gan samazinat, gan palielinat nepiecieSamibu p&c insulina.

Alkohols var pastiprinat vai samazinat insulina hipoglikémisko darbibu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriiti

Griitnieciba

NovoRapid (asparta insultnu) var lietot griitniecibas laika. Dati no diviem randomizetiem kontrol&tiem
kliniskajiem pétijumiem (322 un 27 paklautas gritniecibas) neuzrada nekadu nevélamu asparta
insula ietekmi uz griitniecibu vai augla/jaundzimusa veselibu, salidzinot ar cilveka insulmu (skatit
5.1. apak$punktu).

Griitniecem ar diab&tu (1. tipa, 2. tipa vai gestacijas diab&tu) ieteicama pastiprinata glikozes limena
kontrole asinis un uzraudziba visu griitniecibas laiku, ka arT tad, ja plano griitniecibu. NepiecieSamiba
péc insulina parasti mazinas pirmaja trimestr un péc tam palielinas otraja un tresaja trimestri. Péc

dzemdibam nepiecieSamiba p&c insulina parasti atri atjaunojas Iimeni, kads tas bija pirms gritniecibas.

BaroSana ar kruti

Nav ierobezojumu arstéSanai ar NovoRapid zidisanas laika. Mates arsté$ana ar insulinu nerada risku
b&rnam, ko baro ar mates pienu. Tomer var biit nepiecieSamiba pielagot NovoRapid devu.

Fertilitate

Reprodukcijas petijumi ar dzivniekiem neuzrada atSkiribas starp fertilitates raditajiem asparta
insultnam un cilvéka insulinam.



4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglikémijas d€] var pavajinaties pacienta koncentrésanas un reakcijas sp&ja. Tas var radit risku
situacijas, kad §1s sp&jas ir Tpasi svarigas (piemeram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot
mehanismus).

Pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibu, lai izvairttos no hipoglik€mijas transportlidzekla vadisanas
laika. Tpasi svarigi tas ir pacientiem, kuriem ir samazinata vai zudusi sp&ja sajust hipoglikémijas
bridinajuma simptomus, vai kuriem biezi rodas hipoglikémija. Jaizlemj, vai $ados apstaklos butu
velams vadit transportlidzekli.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Pacientiem, kuri lieto NovoRapid, novérotas nevélamas blakusparadibas galvenokart ir insulina
farmakologiska efekta izraisitas.

Visbiezak zinota blakusparadiba arstéSanas laika ir hipoglikémija. Hipoglikémiju biezums vari€ starp
pacientu grupam, dozeSanas rezimiem un glikémiskas kontroles Itmeni (skatit 4.8. apak$punktu,
Atsevisku blakusparadibu apraksts).

Uzsakot insulinterapiju, var rasties refrakcijas traucgjumi, tiiska, reakcijas injekcijas vieta (sapes,
apsartums, natrene, iekaisums, zilums, pietikums un nieze injekcijas vieta). Parasti $ts reakcijas ir
parejosas. Atra glikozes [Tmena asinis kontroles uzlaboSanas var apvienoties ar akiitu sapju neiropatiju,
kas parasti ir parejoSa. Insulinterapijas intensifikacija ar peksnu glikémijas kontroles uzlaboSanos var
izraisit 1slaicigu diab&tiskas retinopatijas pasliktinasanos, lai gan ilgstosi uzlabota glikémiska kontrole
samazina diabétiskas retinopatijas progres€sanas risku.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zalu nevelamas blakusparadibas, kas uzskaititas zemak, pamatojas uz klinisko p&tijumu datiem un ir
klasificétas péc MedDRA sastopamibas biezuma un organu sistémas. Biezums tiek definéts $adi: loti
biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz

< 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Imunas sist€émas traucgjumi Retak — natrene, izsitumi

Loti reti - anafilaktiskas reakcijas™

Vielmainas un uztures Loti biezi — hipoglikémija*

trauc&jumi

Nervu sistémas traucgjumi Reti - perifera neiropatija (sapju neiropatija)
Acu bojajumi Retak - refrakcijas trauc&jumi

Retak - diabétiska retinopatija

Adas un zemadas audu Retak — lipodistrofija*
bojajumi

Nav zinami - adas amiloidoze* ¥

Vispargji traucgjumi un Retak — reakcijas injekcijas vieta
reakcijas ievadiSanas vieta

Retak — tuska




* skatit 4.8. apakSpunktu, Atsevisku blakusparadibu apraksts
t nevélamas blakusparadibas no p&cergistracijas datiem

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Anafilaktiskas reakcijas

Vispargjas paaugstinatas jutibas reakciju raSanas (generalizeti adas izsitumi, nieze, svisana,
gastrointestinali traucgjumi, angioedeéma, apgriitinata elpoSana, paatrinata sirdsdarbiba un
asinsspiediena pazeminasanas) ir loti reta, bet var biit potenciali bistama dzivibai.

Hipoglikemija

Visbiezak zinota nevélama blakusparadiba arstéSanas laika ir hipoglikémija. Ta var rasties, ja ievadita
insulina deva ir parak liela attieciba pret nepiecieSamibu péc ta. Smaga hipoglikémija var izraisit
bezsamanu un/vai krampjus, un tas rezultata iespgjami parejosi vai paliekosi smadzenu darbibas
traucgjumi vai pat nave. Hipoglik€mijas simptomi parasti rodas peksni. Tie var but auksti sviedri,
vesa, bala ada, vajums, nervozitate vai trice, nemiers, neparasts nogurums vai nespéks, apmulsums,
apgrutinata sp&ja koncentréties, miegainiba, parmerigs izsalkums, redzes izmainas, galvassapes, slikta
diisa un paatrinata sirdsdarbiba.

Klmiskajos pétijumos hipoglikémiju biezums vari€ starp pacientu grupam, doze$anas reZimiem un
glikeémiskas kontroles Itmeni. Kliisko petijumu laika kopgjais hipoglikémiju raditajs neatskiras
pacientiem, kurus arstgja ar asparta insulinu, un pacientiem, kurus arstgja ar cilveéka insulinu.

Adas un zemadas audu bojajumi

Injekcijas vieta var rasties lipodistrofija (ieskaitot lipohipertrofiju un lipoatrofiju) un adas amiloidoze,
tas var aizkavet insulina uzsiikSanos. Pastavigi mainot injekcijas vietu noteikta injic€Sanas apvidi, var
samazinat vai noverst §adu reakciju rasanas risku (skatit 4.4. apakspunktu).

Pediatriska populacija

Pamatojoties uz pécregistracijas pieredzi un kliniskajiem p&tijumiem, pediatriskaja populacija
noveroto blakusparadibu biezums, tips un smagums neuzrada nekadas atskiribas no lidzigas pieredzes
vispargja populacija.

Citas TpaSas pacientu grupas

Pamatojoties uz pécregistracijas pieredzi un kliniskajiem pétijumiem, gados vecakiem pacientiem un
pacientiem ar nieru vai aknu funkcijas trauc&jumiem novéroto blakusparadibu biezums, tips un
smagums neuzrada nekadas atSkiribas no [idzigas pieredzes vispargja populacija.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Insulina pardozésana netiek specifiski definéta. Tomer hipoglikémijai var biit vairakas pakapes, ja tiek
ievadttas liclakas devas neka pacientam nepiecieSams:

. Vieglu hipoglikémiju var arstét, perorali lietojot glikozi vai produktus, kuru sastava ir cukurs.
Tadel diabéta pacientiem iesaka vienmer nésat Iidzi cukuru saturoSus produktus.
. Smagu hipoglikémiju, kad pacients zaud€ samanu, var arstét ar glikagonu (0,5 1idz 1 mg), ko

apmacita persona ievada intramuskulari vai subkutani, vai ar glikozi, ko arsts vai cits veselibas
apripes specialists ievada intravenozi. Glikozi intravenozi jaievada tad, ja 10 Iidz 15 minGsu


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

laika nav atbildes reakcijas uz glikagonu. Atgiistot samanu, pacientam ieteicams perorali lietot
oglhidratus, lai izvairitos no atkartotas hipoglikémijas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diabéta arstéSanai; atras darbibas insulini un to analogi injekcijam.
ATK kods: A10ABOS.

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

Asparta insulina glikozes ltmeni asinis pazeminosa darbiba ir saistita ar uzlabotu glikozes saistiSanu
pec insulina saistiSanas ar receptoriem muskulos un tauku $tinas un vienlaicigu glikozes izdaliSanas no
aknam inhibéSanu.

NovoRapid piemit straujaks darbibas sakums, salidzinot ar $kistoSo cilveka insulinu, vienlaikus ar
zemaku glikozes koncentraciju, kas noteikta pirmo ¢etru stundu laika péc €anas. NovoRapid ir 1saks

darbibas ilgums, salidzinot ar §kistoSo cilvéka insulinu p&c subkutanas injekcijas.

16 1

14 1

12 : g “

Glikozes [Tmenis asinis (mmol/I

0 T T T T T T T T T T T T

0 1 2 3 4 5
Laiks (h)

1. att. Glikozes koncentracija asinis péc vienreizéjas NovoRapid devas injic€Sanas tiesi pirms €Sanas
(nepartraukta likne) vai $kistosa cilvéka insulina devas ievadiSanas 30 miniites pirms &5anas
(partraukta likne) pacientiem ar 1. tipa cukura diabgtu.

Kad NovoRapid tiek ievadits subkutani, darbiba sakas 10 Iidz 20 minii$u laika p&c injekcijas.
Maksimala iedarbiba ir starp 1. un 3. stundu péc injekcijas. Darbibas ilgums ir no 3 Iidz 5 stundam.

Kliniska efektivitate

Kliniskos pétfjumos ar 1. tipa diab&ta pacientiem, ievadot NovoRapid, novérots pazeminats
postprandialais glikozes Iimenis asinis salidzinot ar §kistoSo cilvéka insultu (1. att.). Divos ilgtermina
atklatos p&tijumos pacientiem ar 1. tipa diab&tu, kur ieklauti attiecigi 1070 un 884 pacienti,
NovoRapid samazinaja glikoz&to hemoglobinu par 0,12 % (95% T1 0,03; 0,22) salidzinajuma ar
cilvéka insulmu, kur§ samazinaja glikozéto hemoglobinu par 0,15 % (95% T1 0,05; 0,26); &1 atSkiriba
norada uz ierobezotu klmisko nozimibu.

10



Klmiskos pétijumos 1. tipa diab&ta pacientiem, ievadot asparta insulinu, noverots samazinats nakts
hipoglikémijas risks, salidzinot ar skistoSo cilvéka insulinu. Hipoglikémijas risks dienas laika batiski
nepalielinajas.

Asparta insulina molaritate ir identiska Skistosa cilvéka insulina molaritatei.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti (> 65 gadus veci)

Gados vecakiem pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu (19 pacienti 65 — 83 g.v., vid&jais vecums 70
gadi) tika veikts randomizgts, dubultmaskéts, krustenisks FK/FD pétijums, kura salidzinaja asparta
insultnu ar $kistoSu cilvéka insulinu. Farmakodinamisko Tpasibu relativas atSkiribas (GIAmax,
AUCGiA 0-120 min) Starp asparta insulinu un $kistoSu cilvéka insulinu gados vecakiem cilvékiem bija
lidzigas tam, ko noveroja veseliem cilvékiem un gados jauniem pacientiem ar cukura diab&tu.

Pediatriska populdcija

Klmiskais p&tijums, kas salidzinaja preprandialu skistoSo cilveéka insulinu ar postprandialu asparta
insulu tika veikts maziem bérniem (20 pacienti vecuma no 2 Iidz ne vairak par 6 gadiem [starp tiem
4 bija jaunaki par 4 gadiem], pétiti 12 ned€las) un vienreizgjas devas FK/FD pétijums tika veikts
berniem (6 lidz 12 gadiem) un pusaudziem (13 Iidz 17 gadiem). Asparta insulina farmakodinamiskais
profils bija lidzigs ka pieaugusajiem noverotais.

NovoRapid efektivitate un droSums, lietojot ka bolus insulinu kombinacija ar detemira vai degludeka
insulinu, tika pétits divos 12 ménesus ilgos nejausinatos kontrol&tajos kliniskajos p&tjjumos
pusaudziem un bérniem vecuma no 1 Iidz 18 gadiem (n=712). P&tjjumos bija icklauti 167 bérni
vecuma no 1 1idz 5 gadiem, 260 bérni vecuma no 6 lidz 11 gadiem un 285 bérni vecuma no 12 lidz 17
gadiem. Novérota HbA . uzlabosanas un drosuma profili bija salidzinami starp visam vecuma grupam.

Gritnieciba

Kliniskais petijums, kas salidzinaja droSibu un efektivitati asparta insulinam un cilvéka insultnam,
arstgjot griitnieces ar 1. tipa diab&tu (322 griitniecibas (asparta insulins — 157, cilvéka insulins — 165))
neuzradija nekadu nevélamu asparta insulina efektu uz gritniecibu vai augla/jaundzimusa veselibu.
Pie tam klmiskais p&tijums, kura 27 sievietes ar gestacijas diab&tu bija randomizgetas arst€Sanai ar
asparta insulinu un cilvéka insulinu (asparta insulins — 14, cilvéka insulins — 13), uzradija lidzigus
arst€Sanas droSuma profilus.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukS$anas, izkliede un eliminacija

NovoRapid insulina B28 pozicija aminoskabi prolinu aizvietojot ar asparaginskabi, novéro samazinatu
tendenci veidoties heksam&riem, kas noverots $kistosa cilvéka insulina gadijuma. Tade] NovoRapid
straujak absorbgjas no zemadas slaniem, salidzinot ar skistoSo cilveka insuliu.

Maksimalas koncentracijas sasniegSanas laiks vidgji ir puse no $kistosa cilveka insulina raditaja.
Vidgja maksimala koncentracija plazma 492+256 pmol/l tiek sasniegta 40 (robezas no 30 Iidz 40)
mintsu laika péc 0,15 vienibas/kg kermena masas subkutanas devas ievadiSanas 1. tipa diabgta
pacientiem. Insulina koncentracija sasniedz sakuma koncentraciju 4 1idz 6 stundu laika pec
ievadiSanas. Absorbcijas atrums nedaudz I€naks bija 2. tipa diab&ta pacientiem; rezultata noveroja
zemaku Cmax (3524240 pmol/l) un vélaku tmax - 60 (robezas no 50 [idz 90) minttes. levadot
NovoRapid, maksimalas koncentracijas sasnieg8anas laika individualas svarstibas ir ievérojami
mazakas, salidzinot ar $kistoso cilvéka insulinu, turpretim NovoRapid Cmax individualas svarstibas ir
lielakas.
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Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti (> 65 gadus Vveci)

Farmakokingtisko 1pasibu relativas atSkiribas starp asparta insultnu un skistosu cilveka insulinu gados
vecakiem pacientiem (65 — 83 g.v., vidgjais vecums 70 gadi) ar 2. tipa cukura diab&tu bija lidzigas
tam, ko novero veseliem cilveékiem un gados jauniem pacientiem ar cukura diab&tu. Gados vecakiem
pacientiem noveroja samazinatu uzsiik§anas atrumu, kas izraisTja ilgaku tmax (82 (starpkvartilu
diapazons: 60-120) miniites), bet Cnax bija lidziga tai, kadu novero jaunakiem pacientiem ar 2. tipa
cukura diab&tu un nedaudz mazaka neka pacientiem ar 1. tipa cukura diabgtu.

Aknu darbibas traucéjumi

24 personam ar aknu darbibu, kas bija robezas no normalas lidz smagi traucetai, tika veikts
vienreiz€jas devas farmakoking&tikas p&tijums par asparta insultnu. Pacientiem ar aknu darbibas
traucgjumiem uzsiikSanas atrums bija samazinats un mainigaks, ka rezultata paildzinajas tmax NO
aptuveni 50 min cilvékiem ar normalu aknu darbibu Iidz aptuveni 85 min pacientiem ar vidgji
smagiem vai smagiem aknu darbibas trauc€jumiem. AUC, Cnax un CL/F pacientiem ar pavajinatu
aknu darbibu, salidzinot ar cilvékiem ar normalu aknu darbibu, bija lidzigi.

Nieru darbibas traucejumi

18 personam ar nieru darbibu robezas no normalas Iidz smagi traucétai tika veikts vienreizgjas devas
farmakokingtikas p&tijums par asparta insulimu. Netika atklata acimredzama kreatinina klirensa
vertibam atbilstoSa ietekme uz asparta insultna AUC, Cmax, CL/F un tmax. Pacientiem ar vid&ji smagiem
un smagiem nieru darbibas trauc€jumiem dati bija nepietickami. Pacienti ar nieru mazsp&ju, kuriem
nepiecieSama dialize, netika petiti.

Pediatriska populacija

NovoRapid farmakokingtiskas un farmakodinamiskas Tpasibas tika p&titas bérniem (no 6 lidz 12
gadiem) un pusaudziem (no 13 Iidz 17 gadiem) ar 1. tipa diab&tu. Asparta insulins tika atri absorbéts
abas vecuma grupas ar 11dzigu tmax k@ pieaugusajiem. Tomer Cmax atSkiras noteiktas vecuma grupas,
uzsverot NovoRapid individualas devas butiskumu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par 1pasu risku cilvékam.

Testos in vitro, ieskaitot insulina saistiSanos ar IGF-1 receptoru vietam un ietekmi uz §tnu augsanu,
asparta insulins darbojas lidzvertigi cilveka insulinam. P&tijumi arT paradijusi, ka asparta insulina
saistiSanas partrauksana ar insulina receptoru ir ekvivalenta cilvéka insulinam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Glicerins

Fenols

Metakrezols

Cinka hlorids

Natrija hidrogénfosfata dihidrats
Natrija hlorids

Salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)
Udens injekcijam
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6.2. Nesaderiba

Substances, kas pievienotas NovoRapid, var izraisit asparta insulina sadaliSanos.

Sis zales nedrikst atSkaidit vai sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam zaleém, iznemot sajauksanu §lircé ar
NPH (Hagedorna neitralo protamina) insulinu, subkutanai ievadiSanai vai inflizijas $kidrumus, ka
aprakstits 4.2. apakSpunkta.

6.3. Uzglabasanas laiks

Pirms atvér$anas: 30 ménesi.

NovoRapid flakons/NovoRapid Penfill/NovoRapid FlexPen/NovoRapid InnoLet/NovoRapid
FlexTouch

LietoSanas laika vai n€sajot Iidzi rezervei: zales uzglabat ne ilgak ka 4 ned€las. Uzglabat temperatiira
lidz 30°C.

NovoRapid PumpCart

LietoSanas laika vai n€sajot lidzi rezervei: NovoRapid PumpCart n€sajot l1dzi rezervei var uzglabat
temperatiira [idz 30°C ne ilgak ka 2 nedglas. P&c tam to var lietot insulina infuzijai pieme&rota stikna
sist€ma, pieméram, Accu-Chek Insight un YpsoPump insulina stikni, ne ilgak ka 7 dienas temperatiira
lidz 37°C.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

UzglabaSanas nosacijumus skatit 6.3. apakSpunkta.

Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.

NovoRapid flakons/NovoRapid Penfill
LietoSanas laika vai n€sajot lidzi rezervei: uzglabat temperattra lidz 30°C. Neatdzesét. Nesasaldet.
Flakonu/kartridzu uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

NovoRapid FlexPen/NovoRapid FlexTouch

LietoSanas laika vai n€sajot 11dzi rezervei: uzglabat temperattira lidz 30°C. Var uzglabat ledusskapi
(2°C - 8°C). Nesasaldget.

Pilnslirci uzglabat ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

NovoRapid Innol et
LietoSanas laika vai n€sajot Iidzi rezervei: uzglabat temperatiira lidz 30°C. Neatdzeset. Nesasaldét.
Pilnslirci uzglabat ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

NovoRapid PumpCart
LietoSanas laika vai n€sajot lidzi rezervei: uzglabat temperattra lidz 37°C (lietojot) vai temperatiira
lidz 30°C (n&sajot lidzi rezervei). Neatdzeset. Nesasaldet.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

NovoRapid flakons
10 ml skiduma flakona (1. klases stikla), kas noslégts ar disku (brombutil/poliizopréna gumijas) un
plastmasas aizsargvacinu.

Iepakojuma lielumi: 1 vai 5 flakoni pa 10 ml, vai vairaku kastisu iepakojums - 5 iepakojumi ar 1 x 10 ml
flakonu. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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NovoRapid Penfill

3 ml skiduma kartridza (1. klases stikla) ar virzuli (brombutila) un gumijas aizbazni
(brombutil/poliizopréna).

Iepakojuma lielumi: 5 vai 10 kartridzi. Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebiit pieejami.

NovoRapid FlexPen

Kartridzs (1. klases stikla), kas satur 3 ml $kiduma, virzuli (brombutila) un gumijas aizbazni
(brombutila/poliizopréna) vienreiz lietojama vairaku devu pildspalvveida pilnslircg, kas izgatavota no
polipropiléna.

Iepakojuma lielumi: 1 (ar vai bez adatam), 5 (bez adatam) vai 10 (bez adatam) pildspalvveida
pilnslirces. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

NovoRapid InnoLet

Kartridzs (1. klases stikla), kas satur 3 ml $kiduma, virzuli (brombutila) un gumijas aizbazni
(brombutila/poliizopréna) vienreiz lietojama vairaku devu pildspalvveida pilnslircg, kas izgatavota no
polipropiléna.

Iepakojuma lielumi: 1, 5 vai 10 pildspalvveida pilnslirces. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebtt
pieejami.

NovoRapid FlexTouch

Kartridzs (1. klases stikla), kas satur 3 ml §kiduma, virzuli (brombutila) un gumijas aizbazni
(brombutila/poliizopréna) vienreiz lietojama vairaku devu pildspalvveida pilnslircg, kas izgatavota no
polipropiléna.

Iepakojuma lielumi: 1 (ar vai bez adatam), 5 (bez adatam) pildspalvveida pilnslirces un vairaku kastisu
iepakojums ar 2 X 5 (bez adatam) pildspalvveida piln§lirceém pa 3 ml. Visi iepakojuma lielumi tirgt
var nebiit pieejami.

NovoRapid PumpCart
1,6 ml skiduma kartridza (1. klases stikla) ar virzuli (brombutila) un gumijas aizbazni
(brombutil/poliizopréna).

Iepakojuma lielumi: 5 kartridzi vai vairaku kastisu iepakojums ar 25 (5 iepakojumi ar 5) kartridziem.
Visi iepakojuma lielumi tirgdi var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko§anos
Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka tidens skidums nav dzidrs un bezkrasains.
NovoRapid, kas bijis sasalis, nedrikst lietot.

Pacientam jaiesaka péc katras injekcijas izmest adatu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

Adatas, Slirces, kartridzi, pildspalvveida pilnSlirces un infiizijas komplekti paredz&ti individualai
lietoSanai.

Kartridzu nedrikst atkartoti uzpildit.
NovoRapid flakons

NovoRapid var izmantot infizijas stikna sistema (PSII), ka aprakstits 4.2. apakSpunkta. Parbauditi un
par saderigiem ar sikna izmantoSanu ir atziti katetri, kuru iek§€jas virsmas materials gatavots no
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polietiléna vai poliolefina.

NovoRapid PumpCart
NovoRapid PumpCart ir uzpildits kartridzs un gatavs lietoSanai stikni. Sikakus noradijumus par
lietosanu skatit lietoSanas instrukcija.

Lai nodro$inatu pareizu dozesanu, NovoRapid PumpCart nedrikst lietot insulina pilnslirce.

NovoRapid PumpCart var lietot tikai tadas insulina infuzijas siiknu sist€émas, kas paredzgtas lietoSanai
ar So kartridzu, pieméram, Accu-Chek Insight un YpsoPump insulia stiknos, ka aprakstits

4.2. apakSpunkta. Parbauditi un par saderigiem ar siikna izmantoSanu ir atziti katetri, kuru iek$gjas
virsmas materials gatavots no polietiléna vai poliolefina.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

NovoRapid flakons
EU/1/99/119/001
EU/1/99/119/008
EU/1/99/119/015

NovoRapid Penfill
EU/1/99/119/003
EU/1/99/119/006

NovoRapid FlexPen
EU/1/99/119/009
EU/1/99/119/010
EU/1/99/119/011
EU/1/99/119/017
EU/1/99/119/018

NovoRapid InnoLet
EU/1/99/119/012
EU/1/99/119/013
EU/1/99/119/014

NovoRapid FlexTouch
EU/1/99/119/019
EU/1/99/119/020
EU/1/99/119/021
EU/1/99/119/022
EU/1/99/119/023

NovoRapid PumpCart
EU/1/99/119/024
EU/1/99/119/025

15



9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1999. gada 7. septembris
Parregistracijas datums: 2009. gada 30. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

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

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR
SERIJAS I1ZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaja nosaukums un adrese

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danija

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

NovoRapid flakons, InnoLet, FlexTouch un PumpCart:

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

NovoRapid Penfill un FlexPen:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Danija

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Francija

Zalu lietoSanas instrukcija jauzrada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums un
adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

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

18



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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

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

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
eja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekméet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

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

KASTITE (FLAKONS)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

NovoRapid 100 vienibas/ml Skidums injekcijam
insulinum aspartum

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 flakons satur 10 ml, kas atbilst 1000 vienibam. 1 ml skiduma satur 100 vienibas asparta insulina
(atbilst 3,5 mg),

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

glicerinu, fenolu, metakrezolu, cinka hloridu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija hloridu,
salsskabi/natrija hidroksidu pH korekcijai un tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

1 flakons x 10 ml
5 flakoni x 10 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet instrukciju.
Subkutanai vai intravenozai lietoSanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:
Lietosanas laika: izlietot 4 nedglu laika.
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
LietoSanas laika: neatdzeset, uzglabat temperattira Iidz 30°C.
Nesasaldet.

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

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/99/119/001 1 flakons X 10 ml
EU/1/99/119/008 5flakoni x 10 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoRapid

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE (FLAKONS)

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoRapid 100 vienibas/ml
Skidums injekcijam
insulinum aspartum

S.C., 1.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 ml
Viens 10 ml flakons satur 1000 vienibas

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA APVILKTA ETIKETE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (FLAKONS - ar blue
box)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

NovoRapid 100 vienibas/ml Skidums injekcijam
insulinum aspartum

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 flakons satur 10 ml, kas atbilst 1000 vienibam. 1 ml $kiduma satur 100 vienibas asparta insulina
(atbilst 3,5 mg),

‘3. PALIGVIELU SARAKSTS

glicerinu, fenolu, metakrezolu, cinka hloridu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija hloridu,
salsskabi/natrija hidroksidu pH korekcijai un tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

Vairaku kasti$u iepakojums: 5 iepakojumi pa 1 x 10 ml flakons.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet instrukciju.
Subkutanai vai intravenozai lietoSanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:
Lietosanas laika: izlietot 4 nedglu laika.
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
LietoSanas laika: neatdzeset, uzglabat temperattira Iidz 30°C.
Nesasaldet.

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

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/99/119/015 5 iepakojumi pa 1 x 10 ml flakons

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoRapid

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA (FLAKONS — bez blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

NovoRapid 100 vienibas/ml $kidums injekcijam
insulinum aspartum

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 flakons satur 10 ml, kas atbilst 1000 vienibam. 1 ml skiduma satur 100 vienibas asparta insulina
(atbilst 3,5 mg),

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

glicerinu, fenolu, metakrezolu, cinka hloridu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija hloridu,
salsskabi/natrija hidroksidu pH korekcijai un tideni injekcijam.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

1 flakons x 10 ml. Vairaku kastiSu iepakojums nav paredz&ts pardosanai pa atseviskiem
iepakojumiem.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet instrukciju.
Subkutanai vai intravenozai lietosanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:
Lietosanas laika: izlietot 4 nedelu laika.
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
LietoSanas laika: neatdzeset, uzglabat temperattira Iidz 30°C.
Nesasaldet.

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

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/99/119/015 5 iepakojumi ar 1 x 10 ml flakonu

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoRapid
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (PENFILL KARTRIDZS)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

NovoRapid Penfill 100 vienibas/ml Skidums injekcijam kartridza
insulinum aspartum

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 kartridzs satur 3 ml, kas atbilst 300 vienibam. 1 ml §kiduma satur 100 vienibas asparta insulina
(atbilst 3,5 mg),

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

glicerinu, fenolu, metakrezolu, cinka hloridu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija hloridu,
salsskabi/natrija hidroksidu pH korekcijai un tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

5 kartridzi x 3 ml
10 kartridzi X 3 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.
Paredzgts tikai individualai lietoSanai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP:
Lietosanas laika: izlietot 4 nedelu laika.
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
LietoSanas laika: neatdzeset, uzglabat temperattira Iidz 30°C.
Nesasaldet.

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

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/99/119/003 5 x 3 ml
EU/1/99/119/006 10 x 3 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoRapid Penfill

‘ 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 IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE (PENFILL KARTRIDZS)

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoRapid Penfill 100 vienibas/ml
Skidums injekcijam

insulinum aspartum

S.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Penfill

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (FLEXPEN PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

NovoRapid FlexPen 100 vienibas/ml Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum aspartum

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml, kas atbilst 300 vienibam. 1 ml skiduma satur 100 vienibas
asparta insulina (atbilst 3,5 mg),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

glicerinu, fenolu, metakrezolu, cinka hloridu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija hloridu,
salsskabi/natrija hidroksidu pH korekcijai un tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

1 pildspalvveida pilnslirce x 3 ml

5 pildspalvveida pilnslirces x 3 ml

10 pildspalvveida pilnslirces x 3 ml

1 pildspalvveida pilnslirce x 3 ml + 7 NovoFine adatas
1 pildspalvveida pilnslirce x 3 ml + 7 NovoTwist adatas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Adatas nav pievienotas.
Pirms lietosanas izlasiet 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

Lietot tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.

Paredzéta tikai individualai lietoSanai.

Paredzgta lietoSanai ar NovoFine vai NovoTwist vienreiz lietojamam adatam, kas nav garakas par
8 mm.
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Lietosanas laika: izlietot 4 nedelu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C).

Lieto$anas laika: uzglabat temperatiira Iidz 30°C. Var uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Uzglabat ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

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

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/99/119/011 1 x 3 ml

EU/1/99/119/009 5 x 3 ml

EU/1/99/119/010 10 x 3 ml

EU/1/99/119/017 1 x 3 ml un 7 NovoFine adatas
EU/1/99/119/018 1 x 3 ml un 7 NovoTwist adatas

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoRapid FlexPen
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE (FLEXPEN PILDSPALVEIDA PILNSLIRCE)

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoRapid FlexPen 100 vienibas/ml
Skidums injekcijam

insulinum aspartum

S.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

FlexPen

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (INNOLET PILDSPALVEIDA PILNSLIRCE)

1. ZALU NOSAUKUMS

NovoRapid InnoLet 100 vienibas/ml Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum aspartum

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml, kas atbilst 300 vienibam. 1 ml skiduma satur 100 V asparta
insulina (atbilst 3,5 mg),

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

glicerinu, fenolu, metakrezolu, cinka hloridu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija hloridu,
salsskabi/natrija hidroksidu pH korekcijai un tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

1 pildspalvveida pilnslirce x 3 ml
5 pildspalvveida pilnslirces x 3 ml
10pildspalvveida pilnslirces x 3 ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Adatas nav pievienotas.
Pirms lietoSanas izlasiet 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

Lietot tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.

Paredzgeta tikai individualai lietoSanai.

Paredzeta lieto$anai ar NovoFine vai NovoTwist vienreiz lietojamam adatam, kas nav garakas par
8 mm.
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Lietosanas laika: izlietot 4 nedelu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C).
Lietosanas laika: neatdzesét, uzglabat temperatiira Iidz 30°C.
Nesasaldet.

Uzglabatt ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

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

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/99/119/012 1 x 3 ml
EU/1/99/119/013 5 x 3 ml
EU/1/99/119/014 10 x 3 ml

13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoRapid InnoLet
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE (INNOLET PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoRapid InnoLet 100 vienibas/ml
Skidums injekcijam

insulinum aspartum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

InnoLet

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S

40



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS (FLEXTOUCH PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE)

|1. ZALU NOSAUKUMS

NovoRapid FlexTouch 100 vienibas/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum aspartum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml, kas atbilst 300 vienibam. 1 ml skiduma satur 100 vienibas
asparta insulina (atbilst 3,5 mg),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

glicerinu, fenolu, metakrezolu, cinka hloridu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija hloridu,
salsskabi/natrija hidroksidu pH korekcijai un tideni injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

1 pildspalvveida pilnslirce x 3 ml

5 pildspalvveida pilnslirces x 3 ml

1 pildspalvveida pilnslirce X 3 ml + 7 NovoFine adatas
1 pildspalvveida pilnslirce X 3 ml + 7 NovoTwist adatas

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Adatas nav pievienotas.
Pirms lietoSanas izlasiet instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.

Paredzeta tikai individualai lietoSanai.

Paredzgta lietoSanai ar NovoFine vai NovoTwist vienreiz lietojamam adatam, kas nav garakas par
8 mm.
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Lietosanas laika: izlietot 4 ned€lu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).

LietoSanas laika: uzglabat temperattira [idz 30°C. Var uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Uzglabat ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

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

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS UN IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/99/119/019 1 pildspalvveida pilnslirce 3 ml

EU/1/99/119/020 5 pildspalvveida pilnslirces 3 ml

EU/1/99/119/022 1 pildspalvveida pilnslirce 3 ml un 7 NovoFine adatas
EU/1/99/119/023 1 pildspalvveida pilnslirce 3 ml un 7 NovoTwist adatas

| 13.  SERIJAS NUMURS

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoRapid FlexTouch
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE (FLEXTOUCH PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE)

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoRapid FlexTouch 100 vienibas/ml
§kidums injekcijam

insulinum aspartum

s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

FlexTouch

[3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA APVILKTA ETIKETE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (FLEXTOUCH
PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE - ar blue box)

|1. ZALU NOSAUKUMS

NovoRapid FlexTouch 100 vienibas/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
insulinum aspartum

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml, kas atbilst 300 vienibam. 1 ml skiduma satur 100 vienibas
asparta insulina (atbilst 3,5 mg) ,

3. PALIGVIELU SARAKSTS

glicerinu, fenolu, metakrezolu, cinka hloridu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija hloridu,
salsskabi/natrija hidroksidu pH korekcijai un @ideni injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

Vairaku kasti$u iepakojums: 2 x (5 x 3 ml)

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Adatas nav pievienotas.
Pirms lietoSanas izlasiet instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.

Paredzeta tikai individualai lietoSanai.

Paredzgta lietoSanai ar NovoFine vai NovoTwist vienreiz lietojamam adatam, kas nav garakas par
8 mm.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Lietosanas laika: izlietot 4 ned¢lu laika.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).

LietoSanas laika: uzglabat temperattira [idz 30°C. Var uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Uzglabat ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

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

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS UN IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/99/119/021 2 x (5 x 3 ml)

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot:

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoRapid FlexTouch

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

IEKSEJA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA (FLEXTOUCH
PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE - bez blue box)

|1. ZALU NOSAUKUMS

NovoRapid FlexTouch 100 vienibas/ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulinum aspartum

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml, kas atbilst 300 vientbam. 1 ml §kiduma satur 100 vienibas
asparta insulina (atbilst 3,5 mg) ,

3. PALIGVIELU SARAKSTS

glicerinu, fenolu, metakrezolu, cinka hloridu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija hloridu,
salsskabi/natrija hidroksidu pH korekcijai un tideni injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

5 x 3 ml pildspalvveida pilnslirces. Vairaku kastiSu iepakojums nav paredz&ts pardosanai pa
atseviskiem iepakojumiem.

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Adatas nav pievienotas.
Pirms lietosanas izlasiet instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.

Paredzgta tikai individualai lietosanai.

Paredzeta lietoSanai ar NovoFine vai NovoTwist vienreiz lietojamam adatam, kas nav garakas par
8 mm.
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
LietoSanas laika: izlietot 4 ned€lu laika.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atv@rSanas: uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).

LietoSanas laika: uzglabat temperatiira 11dz 30°C. Var uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

Uzglabat ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

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

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS UN IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/99/119/021 2 x 5 pildspavveida pilnslirces pa 3 ml

| 13. SERIJAS NUMURS

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoRapid FlexTouch
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (PUMPCART KARTRIDZS)

1. ZALU NOSAUKUMS

NovoRapid PumpCart 100 vienibas/ml $kidums injekcijam kartridza
insulinum aspartum

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 kartridzs satur 1,6 ml, kas atbilst 160 vienibam. 1 ml skiduma satur 100 vienibas asparta insulina
(atbilst 3,5 mg),

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

glicerinu, fenolu, metakrezolu, cinka hloridu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija hloridu,
salsskabi/natrija hidroksidu pH korekcijai un tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

5 kartridzi x 1,6 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet 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

Lietot tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.
Paredzgts tikai individualai lietoSanai.
Lietot tikai stiknos, kas paredz&ti NovoRapid PumpCart lietosanai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
LietoSanas laika stukni: izlietot 7 dienu laika.
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesajot lidzi rezervei: var uzglabat temperatiira Iidz 30°C ne ilgak ka 2 nedélas.
LietoSanas laika: neatdzeset, uzglabat temperattira Iidz 37°C.

Nesasaldet.

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/99/119/024 5 kartridzi X 1,6 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoRapid PumpCart

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE (PENFILL KARTRIDZS)

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoRapid PumpCart 100 vienibas/ml
Skidums injekcijam

insulinum aspartum

s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1,6 ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA APVILKTA ETIKETE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (KARTRIDZS,
PumpCart ar blue box)

1. ZALU NOSAUKUMS

NovoRapid PumpCart 100 vienibas/ml §kidums injekcijam kartridza
insulinum aspartum

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 kartridzs satur 1,6 ml, kas atbilst 160 vienibam. 1 ml $kiduma satur 100 vienibas asparta insulina
(atbilst 3,5 mg),

‘3. PALIGVIELU SARAKSTS

glicerinu, fenolu, metakrezolu, cinka hloridu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija hloridu,
salsskabi/natrija hidroksidu pH korekcijai un tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

Vairaku kastisu iepakojums: 25 (5 iepakojumi ar 5) kartridzi.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.
Paredzets tikai individualai lietoSanai.
Lietot tikai stiknos, kas paredz&ti NovoRapid PumpCart lietosanai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
LietoSanas laika stuknt: izlietot 7 dienu laika.
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C).

Nesgjot l1dzi rezervei: var uzglabat temperatiira [idz 30°C ne ilgak ka 2 nedglas.
Lietosanas laika: neatdzesét, uzglabat temperatura lidz 37°C.

Nesasaldget.

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/99/119/025 25 (5 iepakojumi ar 5) kartridzi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoRapid PumpCart

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASTITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (KARTRIDZS, PumpCart bez
blue box)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

NovoRapid PumpCart 100 vienibas/ml Skidums injekcijam kartridza
insulinum aspartum

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 kartridzs satur 1,6 ml, kas atbilst 160 vienibam. 1 ml skiduma satur 100 vienibas asparta insulina
(atbilst 3,5 mg),

‘3. PALIGVIELU SARAKSTS

glicerinu, fenolu, metakrezolu, cinka hloridu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija hloridu,
salsskabi/natrija hidroksidu pH korekcijai un tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.

5 kartridzi x 1,6 ml. Vairaku kastiSu iepakojums nav paredz&éts pardosanai pa atseviskiem
iepakojumiem.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet 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

Lietot tikai dzidru un bezkrasainu skidumu.
Paredzgts tikai individualai lietoSanai.
Lietot tikai stiknos, kas paredzeti NovoRapid PumpCart lietoSanai.
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
LietoSanas laika sukn: izlietot 7 dienu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atv@rSanas: uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesagjot l1dzi rezervei: var uzglabat temperattra Iidz 30°C ne ilgak ka 2 nedglas.
Lietosanas laika: neatdzesét, uzglabat temperatiira Iidz 37°C.

Nesasaldget.

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Danija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/99/119/025 25 (5 iepakojumi ar 5) kartridzi

13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoRapid PumpCart
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

NovoRapid 100 vienibas/ml §kidums injekcijam flakona
Asparta insulins (insulinum aspartum)

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, vaic3jiet savam arstam, medmasai vai farmaceitam.

- 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 ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir NovoRapid un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms NovoRapid lietoSanas

3. Ka lietot NovoRapid

4.  Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat NovoRapid

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir NovoRapid un kadam noliikam to lieto

NovoRapid ir modernais insulins (insulina analogs) ar atru darbibas efektu. Modernie insulini ir
uzlabota cilv€ka insulina versija.

NovoRapid lieto, lai samazinatu augstu glikozes Iimeni asinis pieaugusajiem, pusaudziem un b&rmiem
no 1 gada vecuma, kuri slimo ar cukura diab&tu. Diabéts ir slimiba, kad Jisu organisma neveidojas
pietieckami daudz insulina, lai regulétu glikozes limeni asins. ArstéSana ar NovoRapid palidz noverst
diabéta komplikacijas.

NovoRapid saks pazeminat Jsu glikozes limeni asinis 10 lidz 20 mintites péc ta ievadisanas,
maksimala iedarbiba tiek sasniegta starp 1. un 3. stundu p&c injekcijas un darbiba turpinas no 3 lidz 5
stundam. Isas darbibas dél NovoRapid parasti tiek lietots kombinacija ar vidgji atras darbibas vai
ilgstoSas darbibas insulina preparatiem. Turklat, NovoRapid var lietot pastaviga infiizijas stikna
sisteéma.

2. Kas Jums jazina pirms NovoRapid lietoSanas
Nelietojiet NovoRapid $ados gadijumos

»  JaJums ir alergija pret asparta insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.
»  JaJums ir aizdomas par hipoglikémijas (zema glikozes ITmena asinis) sak$anos (skatit
4. punktu, a) apak$punktu, Batisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums).
P  Jaaizsargvacins ir valigs vai ta nav. Katrs flakons ir noslégts ar plastmasas aizsargvacinu. Ja,
sanemot flakonu, tas nav laba stavokli, atdodiet to piegadatajam.
»  Jatas nav pareizi uzglabats vai ir bijis sasald&ts (skatit 5. punktu, Ka uzglabat NovoRapid).
»  Jainsulins nav dzidrs un bezkrasains.

Ja kaut kas no mingta attiecas uz Jums, nelietojiet NovoRapid. Jautajiet padomu savam arstam,
medmasai vai farmaceitam.
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Pirms lietojat NovoRapid

»  Parbaudiet etiketi, lai parliecinatos, vai tas ir pareizais insulina tips.

»  Nonemiet aizsargvacinu.

»  Vienmer lietojiet jaunu adatu katrai injekcijai, lai noverstu inficeé$anos.
»  Adatas un Slirces ir paredzgtas tikai individualai lietoSanai.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Dazi stavokli un aktivitates var ietekmét Jasu nepiecieSamibu p&c insulina. Konsultgjieties ar arstu:

> Ja Jums ir nieru vai aknu, vai virsnieru dziedzera, hipofizes vai vairogdziedzera darbibas
traucgjumi.

»  JaJums ir lielaka fiziska slodze neka parasti vai Jus v€laties mainit ierasto di€tu, jo tas var
ietekmet glikozes Itmeni Jusu asinis.

»  Slimosanas laika nepartrauciet insulina lietosanu un konsult&jieties ar savu arstu.

»  JalJis dodaties uz arvalstim laika zonu starpiba dazadas valstis ietekmes Jiisu nepiecieSamibu
péc insulina un ievadiSanas laiku.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, pieméram,
adas sabiezgSanu, sarausanos vai saciet€jumu veido$anos zem adas. Ja insulinu injic€ apvida ar
sacietgjumiem zem adas, adas sabiez€jumu vai sarausanos, tas var nedarboties pietickami labi (skatit
sadalu “Ka lietot NovoRapid”). Pastastiet arstam, ja Jiis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas
vieta. Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietusa apvidd, pirms sakat veikt injekcijas
cita apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét cukura Itmeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Bérni un pusaudzi

Sis zales nevar lietot bérni lidz 1 gada vecumam, jo nav kliniskas pieredzes par NovoRapid lietosanu
b&rniem, kuri jaunaki par 1 gada vecumu.

Citas zales un NovoRapid

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis
vai varétu lietot.

Dazas zales ietekm€ glikozes Itmeni asinis un tas var nozimét, ka jamaina Jusu insultna devu. Talak

uzskaititas biezak lietotas zales, kas var ietekmét Jiisu arstéSanu ar insulinu.

Glikozes Itmenis Jusu asinis var pazeminaties (hipogliké€mija), ja lietojat:

. citas zales diabéta arstéSanai,

. monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI, lieto depresijas arsté$anai),

. bé&ta-blokatorus (lieto augsta asinsspiediena arstéSanai),

. angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta
asinsspiediena arsteésanai),

. salicilatus (lieto, lai mazinatu sapes vai drudzi),

. anabolos steroidus (piem&ram, testosteronu),

. sulfanilamidus (lieto infekciju arst€Sanai).

Glikozes Iimenis Jusu asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja lietojat:

. peroralos pretapauglosanas lidzeklus (kontracepcijas tabletes),

. tiazidus (lieto augsta asinsspiediena vai parmerigas $kidruma aiztures arst€Sanai),

. glikokortikoidus (piem&ram, kortizonu, ko lieto ieckaisuma arst€Sanai),

. vairogdziedzera hormonus (lieto vairogdziedzera darbibas traucgjumu arstésanai),

. simpatomimétiskos lidzeklus (pieméram, epinefrins [adrenalins], salbutamols vai terbutalins, ko

lieto bronhialas astmas arsteSanai),
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. augSanas hormonu (zales skeleta un somatiskas augsanas stimulésanai un izteiktai iedarbibai uz
organisma vielmainas procesiem),
. danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju).

Oktreotids un lanreotids (lieto akromegalijas arst€Sanai, reti sastopams hormonals traucgjums, kas
parasti rodas pieauguSajiem pusmiiza un Ko izraisa aug$anas hormona parmériga veidosanas hipofize)
var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes Iimeni Jiisu asinis.

Béta-blokatori (lieto augsta asinsspiediena arst€Sanai) var vajinat vai pilniba masket pirmos
bridinajuma simptomus, kas Jums palidz atpazit zemu glikozes ltmeni asinTs.

Pioglitazons (tabletes, ko lieto 2. tipa diabéta arstéSana)

Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa diab&tu, kuri tika arstéti ar pioglitazonu un insulinu, un kuriem ir
sirds slimiba vai bijis insults, radas sirds mazspgja. P&c iespgjas atrak dariet zinamu savam arstam, ja
Jums paradas sirds mazspgjas pazimes, piemeram, neparasts elpas tritkums vai strauj$ svara
pieaugums, vai lokals pietikums (tliska).

Ja esat lietojis kadas no ieprieks min€tajam zalem, konsultgjieties ar savu arstu, medmasu vai
farmaceitu.

NovoRapid kopa ar alkoholu

»  Jalietojat alkoholu, Jisu nepiecieSamiba péc insulina var maintties, jo glikozes limenis Jisu
asinis var vai nu paaugstinaties vai pazeminaties. Ir ieteicama riipiga uzraudziba.

Griitnieciba un barosana ar Kkriti

P JaJis esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu but gritnieciba vai planojat griitniecibu, pirms
So zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu. NovoRapid var lietot griitniecibas laika. Jasu
insulina devas var biit nepiecieSams mainit griitniecibas laika un p&c dzemdibam. Rupiga
diabgta kontrole, 1pasi hipoglikémijas noversana, ir svariga Jisu b&rna veselibai.

»  Laika, kad barojat b&rnu ar kriiti, nav ierobeZojumi arst€Sanai ar NovoRapid.

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, pirms 50 zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu,
medmasu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

»  Ludzu, konsultgjieties ar savu arstu, vai Jums vispar vajadzetu vadit transportlidzekli vai
apkalpot iekartas:

. ja Jums biezi rodas hipoglikémija,

. ja hipoglike€mijas bridinajuma pazimes ir griiti atpazit.

Ja glikozes ITmenis Jisu asinis ir zems vai augsts, tas var ietekmét Jisu sp&jas koncentréties vai reageét,

un l1dz ar to ari sp&jas vadit automasinu vai apkalpot iekartas. Paturiet prata, ka varat sevi vai citus

paklaut riskam.

NovoRapid ir atrs darbibas sakums, tadel, salidzinot ar skistoso cilvéka insulinu, hipoglike€mija (ja ta
attistas) pec injekcijas var iestaties atrak.

NovoRapid satur natriju

NovoRapid satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, biitiba tas ir natriju nesaturosas zales.
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3. Ka lietot NovoRapid
Devas un kad lietot insulinu

Vienmer lietojiet savu insulinu un pielagojiet savu devu ta, ka Jusu arsts to ieteicis. Ja neesat
parliecinats, jautajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

NovoRapid parasti lieto tiesi pirms &Sanas. Ne velak ka 10 mintisu laika péc injekcijas jagd oglhidratus
saturo$a maltite vai uzkoda, lai izvairitos no hipoglik€mijas. Kad nepiecieSams, NovoRapid var lietot
taltt pec &Sanas. Informaciju ,,Ka un kur injicet” skatit zemak.

Nemainiet savu insulinu, ja vien arsts nav Jums to noteicis. Ja arsts Jums nomaina ieprieks lietoto
insulina tipu vai ta zimolu uz citu, devu var biit japielago.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

PusaudZziem un bérniem no 1 gada vecuma NovoRapid $kistosa cilvéka insulina vieta var lietot
gadijuma, ja atrs darbibas sakums ir piemerotaks, pieméram, kad griiti noteikt b&rnam nepiecieSamo
devu saistiba ar &dienreizi.

LietoSana ipasam pacientu grupam

Ja Jums ir nieru vai aknu funkcijas traucgjumi vai, ja esat vecaks par 65 gadiem, Jums jaméra glikozes
Itmenis asinis daudz regularak un japarruna ar Jasu arstu insulina devas izmainas.

Ka un Kkur injicét

NovoRapid ir paredzgts injicéSanai zem adas (subkutani) vai pastavigai infuzijai siikna sistéma. Lai
ievaditu siikna sistéma, Jums jasanem vispusiga informacija no veselibas apriipes specialista. Nekad
pats neinjicgjiet insulinu véna (intravenozi) vai muskuli (intramuskulari). Ja nepieciesams, NovoRapid
var ievadit véna, bet to drikst darit tikai arsts vai cits veselibas apriipes specialists.

Katru reizi mainiet injekcijas vietu adas apvid, kur Jus injicgjiet. Tas mazinas sacietgjumu vai
iedobumu rasanas risku ada (skatit 4. punktu, Ilesp&jamas blakusparadibas). Ja injekciju izdarat pats,
piemerotakas vietas insulina ievadiSanai ir: védera prieks€ja siena, augsdelmos vai augsstilbu
priekspuse. Insulins iedarbosies atrak, ja injic€siet védera prieksgja siena.

Jums vienmer regulari jamera glikozes lItmenis asins.

NPH (Hagedorna neitrals protamina) insulins ir vienigais insulina tips, kuru var sajaukt (lietot
maisijuma) ar NovoRapid un maisijums ir nekavgjoties jainjic€ zem adas (subkutani). NovoRapid ir
jaievelk §lirc€ pirms NPH insulina.

Ka lietot NovoRapid

Ja Jus lietojat tikai viena tipa insultnu

1. Ievelciet §lircé insulina devai atbilstoSu gaisa daudzumu. Ievadiet gaisu flakona.

2. Apgrieziet flakonu un §lirci otradi un ievelciet §]ircé nepiecieSamo insulina devu. Izvelciet adatu
no flakona. Izspiediet no §lirces gaisu un parbaudiet, vai deva ir pareiza.

Ja Jus jaucat kopa divu tipu insulinus

1. Tiesi pirms lietoSanas pavirpiniet NPH insulina flakonu plaukstas, 1idz skidrums ir kluvis
vienmerigi balts un dulkains.

2. Ievelciet §lirce NPH insulina devai atbilstoSu gaisa daudzumu. Ievadiet gaisu NPH insulina
flakona un izvelciet adatu.

3. Ievelciet §lirce NovoRapid devai atbilstosu gaisa daudzumu. Ievadiet gaisu flakona, kas satur

NovoRapid. Apgrieziet flakonu un §lirci otradi un ievelciet §lirc€ nepiecieSamo NovoRapid
devu. Izspiediet no §lirces gaisu un parbaudiet, vai deva ir pareiza.
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4. Ieduriet adatu NPH insulina flakona, apgrieziet flakonu un §lirci otradi un ievelciet devu, kas
Jums ir parakstita. [zspiediet no Slirces gaisu un parbaudiet, vai deva ir pareiza. Injicgjiet
maistjumu nekavéjoties.

5. Vienmér sajauciet NovoRapid un NPH insulinu $ada seciba.

Ka injicet NovoRapid
»  Injicgjiet insulinu zem adas, ieverojot arsta vai medmasas noradijumus.

> Paturiet adatu zem adas vismaz 6 sekundes, lai butu drosi, ka ievadita visa insulina deva.
»  P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

LietoSana infuizijas siikna sistema

Lietojot sukni, NovoRapid nekada gadijuma nedrikst jaukt kopa ar kadu citu insulina preparatu.
Ieverojiet Jusu arsta sniegtas instrukcijas un rekomendacijas par NovoRapid lietoSanu stikni. Pirms
NovoRapid lietosanas siikna sistéma, Jums jasanem izsmelosa instrukcija par tas lietoSanu un
informacija par ricibu slimibas, paaugstinata vai pazeminata glikozes ltmena asinis gadijuma vai sikna
sisteémas bojajuma gadijuma.

. Pirms adatas iedurSanas nomazgajiet rokas ar ziepe€m un tideni, un adu vieta, kur tiks iedurta
adata, lai izvairitos no infekcijas infuzijas vieta.

. Kad Jus piepildat jaunu rezervuaru, parliecinieties, ka ne §lircg, ne katetra nav palikusi gaisa
burbuli.

. Infuzijas komplekts (katetrs un adata) janomaina saskana ar noradijumiem infiizijas

komplektam pievienotaja instrukcija.

Lai insulina infiizijas izmantoSana bitu lietderiga, ka ari, lai var€tu atklat iesp&€jamos insulina siikna
darbibas traucgjumus, Jums ir ieteicams regulari mérit glikozes Itmeni asinis.

Ka rikoties siikna sistemas bojajuma gadijuma

Jums vienmér jabiit pieejamam alternativam insulina ievadiSanas veidam injic€Sanai zem adas stkna
sisteémas bojajuma gadijuma.

Ja esat lietojis insulinu vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz insulina, glikozes limenis Jiisu asinis klis parak zems (hipoglikémija).
Skatit 4. punktu, a) apak$punktu, Batisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums.

Ja esat aizmirsis lietot insulinu

Ja esat aizmirsis lietot insultnu, glikozes Itmenis Jiisu asinis var stipri paaugstinaties (hiperglikeémija).
Skatit 4. punktu, c) apakspunktu, Diabéta blakusparadibas.

Ja Jiis partraucat lietot insulinu
Nepartrauciet insulina lietoSanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu, kur§ Jums ieteiks, kas biitu darams.
Tas var izraisit |oti augstu glikozes Itmeni asinis (smagu hiperglikémiju) un ketoacidozi. Skatit

4. punktu, ¢) apaksSpunktu, Diab&ta blakusparadibas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $0 zalu lictoSanu, jautdjiet savam arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
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a) Bitisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums

Zems glikozes Iimenis asinis (hipoglikémija) ir Joti biezi sastopama blakusparadiba. Ta var ietekm&t
vairak ka 1 no 10 lietotajiem.

Zems glikozes limenis asinis var rasties, ja Jus:

. injicgjat parak daudz insulina,
. esat par maz &dis vai edienreize ir izlaista,
. ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti,

. lietojat alkoholu (skatit 2. punktu, NovoRapid kopa ar alkoholu).

Zema glikozes [Tmena asinis bridinajuma pazimes: auksti sviedri, v€sa, bala ada, galvassapes,
paatrinata sirdsdarbiba, slikta diisa, spéciga izsalkuma sajiita, parejosi redzes trauc&jumi, miegainiba,
neparasts nogurums un nespeks, nervozitate vai trice, trauksmes sajiita, apmulsums, griitibas
koncentréties.

Loti zems glikozes Itmenis asints var izraisit bezsamanu. Ja ieilgusu, loti zemu glikozes ITmeni asinis
nearste, tas var radit smadzenu bojajumus (parejosus vai paliekosus) un pat izraisit navi. Jiis varat
atgiities no bezsamanas atrak, ja kads, kurs zina, ka tas jadara, injiceé hormonu glikagonu. Ja Jums ir
ievadits glikagons, tiilit pec samanas atgfisanas jaaped glikoze vai produkts, kura sastava ir cukurs. Ja
nereaggjat uz glikagona ievadiSanu, Jums biis nepiecie$ama arstéSana slimnica.

Ko darit, ja Jums ir zems glikozes limenis asinis

»  Jaglikozes Iimenis Jusu asinis ir zems: ap&diet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura
saturu (saldumus, cepumus, auglu sulu), ja iesp&jams, izmeriet glikozes [imeni asinis, p&c tam
atpitieties. Katram gadijumam vienmér n€sajiet [idzi glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu
cukura saturu.

»  Kad hipoglikémijas simptomi ir izzudusi vai kad glikozes [imenis asinis ir stabilizgjies, turpiniet
arst€Sanos ar insultu ka parasti.

»  JaJums ir bijis tik zems glikozes limenis asins, ka rezultata iestajas bezsamana, ja Jums ir
bijusi nepiecieSama glikagona injekcija vai zems glikozes Iimenis asinis Jums ir bijis vairakkart,
apspriedieties ar arstu. Var biit nepiecieSams pielagot insulina devu vai ievadiSanas laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.

Izstastiet lidzcilvékiem, ka Jums ir cukura diab&ts un kadas var bt ta sekas, ieskaitot gibona risku
(Jums iestdjas bezsamana) zema glikozes limena asinis dél. Izstastiet, ka tad, ja Jis nogibstat, viniem
japagriez Jus uz saniem un tilit jamekl€ mediciniska palidziba. Vini nedrikst Jums dot nekadu &dienu
vai dz@rienu, jo Jus varat aizrities.

Bitiskas alergiskas reakcijas pret NovoRapid vai kadu no ta sastavdalam (to sauc par sist€misku
alergisku reakciju) ir loti reti sastopamas blakusparadibas, bet var biit dzivibai bistamas. Var ietekmét
mazak ka 1 no 10 000 lietotajiem.

Nekavgjoties meklgjiet medicinisku palidzibu:

. ja alergijas pazimes vérojamas ari citas kermena dalas,

. ja peksni jutaties slikti: sakat svist, rodas slikta passajiita (vemsana), ir apgritinata elpoSana,
paatrinata sirdsdarbiba, reibonis.

P Jasajitat kadu no §Tm pazimém, nekavéjoties meklgjiet medicinisku padomu.

Adas izmainas injekcijas vieta

Ja injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezét
(lipohipertrofija) (var rasties lidz 1 no 100 cilvékiem). Zem adas var izveidoties arT saciet&jumi, ko
izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; rasanas biezums nav zinams). Ja insulinu
injic€ apvidil ar sacietdjumiem zem adas, adas sabiez&jumu vai sarauSanos, tas var nedarboties
pietickami labi. Lai izvairttos no §adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.
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b)  Citas blakusparadibas

Retak sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 100 lietotajiem

Alergijas pazimes: injekcijas vieta var paradities lokalas alergiskas reakcijas (sapes, apsartums,
natrene, iekaisums, pietikums un nieze). Parasti péc dazu ned€lu insulina lietoSanas tas izzud. Ja
simptomi neizzud vai ja alergijas pazimes verojamas arT citas kermena dalas, nekavgjoties
konsultgjieties ar savu arstu. Skatit arT ,,Batiskas alergiskas reakcijas” ieprieks.

Redzes traucgjumi: kad Jis pirmoreiz sakat insulinterapiju, ta var izraisit redzes traucgjumus, tacu tie
parasti ir Tslaicigi.

Locitavu pietikums: sakot lietot insultu, tidens aizture organisma var biit par iemeslu pietikumam ap
potitém un citam locttavam. Parasti tas driz pariet. Ja ta nav, konsultgjieties ar arstu.

Diabétiska retinopatija (ar diab&tu saistita acu slimiba, kas var novest pie redzes zuduma): ja Jums ir
diabgtiska retinopatija un Jusu glikozes [imenis asinis |oti atri uzlabojas, retinopatija var klut
izteiktaka. Jautajiet par to savam arstam.

Reti sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 1000 lietotajiem.

Sapju neiropatija (nervu bojajuma izraisitas sapes): ja Jisu glikozes limenis asinis loti atri uzlabojas,
Jums var rasties sapes, ko sauc par akiitu sapju neiropatiju un ta parasti ir parejosa.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

) Diabégta blakusparadibas
Augsts glikozes Iimenis asinis (hiperglikemija)

Augsts glikozes ITmenis asinis var rasties, ja Jus:

. ievadat insultnu nepietickami,

. esat aizmirsis ievadit insulinu vai partraucat insulina lietoSanu,
. atkartoti ievadat mazak insulina, neka Jums nepiecieSams,

. ja Jums ir infekcija un/vai drudzis,

. edat vairak neka parasti,

. ja fiziska slodze ir mazaka neka ierasts.

Augsta glikozes ITmena asinis bridinajuma pazimes

Bridinajuma pazimes rodas pakapeniski. Pie tam pieder biezaka uringSana, slapes, €stgribas zudums,
slikta passajiita (slikta diiSa vai vemsana), miegainiba vai nogurums, piesartusi, sausa ada, sausa mute
un auglu (acetona) smarza elpa.

Ko darit, ja Jums ir augsts glikozes limenis asinis

»  JaJums rodas kada no §Tm pazimém: parbaudiet glikozes Iimeni asinis; ja iesp&jams, nosakiet
ketonvielu klatbiitni urina; nekavgjoties meklgjiet medictnisku padomu.

»  Tas var bt loti nopietna stavokla, ko sauc par diabétisko ketoacidozi (asinis veidojas skabe, jo
organisms ir saSkelis taukus, nevis glikozi) pazimes. Ja diabé&tisko ketoacidozi nearste, ta var
izraistt diab&tisko komu un pat navi.
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5. Ka uzglabat NovoRapid
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot 1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz flakona etiketes un kastites pec
»EXP”. Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pédgjo dienu.

Pirms atvérSanas: uzglabajiet ledusskapi (2°C — 8°C), nenovietot saldéSanas elementu tuvuma.
Nesasaldet.

LietoSanas laika vai nésajot lidzi rezervei: zales uzglabat ne ilgak ka 4 ned€las. Uzglabat
temperattra [1dz 30°C. Neatdzesét un nesasaldgt.

P&c katras injekcijas izmetiet adatu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaic3jiet farmaceitam ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko NovoRapid satur

- Aktiva viela ir asparta insulins. Katrs ml satur 100 vienibas asparta insulina. Viens flakons satur
1000 vienibas asparta insulina 10 ml skiduma injekcijam.

- Citas sastavdalas ir glicerins, fenols, metakrezols, cinka hlorids, natrija hidrogénfosfata
dihidrats, natrija hlorids, salsskabe, natrija hidroksids un tidens injekcijam.

NovoRapid arejais izskats un iepakojums

NovoRapid ir $kidums injekcijam.
Zales ir dzidrs un bezkrasains Skidums.

Iepakojuma lielumi: 1 vai 5 flakoni pa 10 ml, vai vairaku kastisu iepakojums - 5 iepakojumi ar 1 x
10 ml flakonu. Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs:
Novo Nordisk A/S

Novo Alle

DK-2880 Bagsvard, Danija.

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita .

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

NovoRapid Penfill 100 vienibas/ml skidums injekcijam kartridza
Asparta insulins (insulinum aspartum)

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, vaic3jiet savam arstam, medmasai vai farmaceitam.

- 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, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

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

4.  Tespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat NovoRapid

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir NovoRapid un kadam noliikam to lieto

NovoRapid ir modernais insulins (insulina analogs) ar atru darbibas efektu. Modernie insulini ir
uzlabota cilvEka insulina versija.

NovoRapid lieto, lai samazinatu augstu glikozes Iimeni asinis pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem
no 1 gada vecuma, kuri slimo ar cukura diab&tu. Diabéts ir slimiba, kad Jiisu organisma neveidojas
pietickami daudz insulina, lai regulétu glikozes ITmeni asinis. Arsté$ana ar NovoRapid palidz noverst
diabeta komplikacijas.

NovoRapid saks pazeminat Jisu glikozes limeni asinis 10 lidz 20 mintites péc ta ievadisanas,
maksimala iedarbiba tiek sasniegta starp 1. un 3. stundu p&c injekcijas un darbiba turpinas no 3 lidz 5
stundam. Isas darbibas dél NovoRapid parasti tiek lietots kombinacija ar vidgji atras darbibas vai
ilgstosas darbibas insulina preparatiem.

2. Kas Jums jazina pirms NovoRapid lietoSanas
Nelietojiet NovoRapid $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret asparta insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.
Ja Jums ir aizdomas par hipoglikémijas (zema glikozes lITmena asinis) sakSanos (skatit

4. punktu, a) apak$punktu, Batisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums).

Ja kartridzs vai kartridzu saturosa ierice ir nokritusi, bojata vai saspiesta.

Ja tas nav pareizi uzglabats vai ir bijis sasaldéts (skatit 5. punktu, Ka uzglabat NovoRapid).
Ja insulins nav dzidrs un bezkrasains.

VvVVvVYy VY

Ja kaut kas no mingta attiecas uz Jums, nelietojiet NovoRapid. Jautajiet padomu savam arstam,
medmasai vai farmaceitam.
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Pirms lietojat NovoRapid

»  Parbaudiet etiketi, lai parliecinatos, vai tas ir pareizais insulina tips.

»  Vienmér parbaudiet kartridzu, ka arT gumijas aizbazni kartridza apaksa. Nelietojiet to, ja
redzams bojajums vai, ja gumijas virzulis atrodas virs baltas uzlimes joslas kartridza apaksa.
Tas var radit insulina nopladi. Ja Jums ir aizdomas, ka kartridzs ir bojats, atdodiet to atpakal
piegadatajam. Pargjo informaciju atradisiet ievadiSanas ierices instrukcija.

Vienmeér lietojiet jaunu adatu katrai injekcijai, lai noverstu infic€Sanos.

Adatas un NovoRapid Penfill paredzéts individualai lietoSanai.

NovoRapid Penfill ir piemérots tikai injic€Sanai zem adas ar atkartoti lietojamu pildspalvveida
Slirci. Ja Jums insulinu nepiecieSams injicet citada veida, konsultgjieties ar arstu.

vvyy

Bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Dazi stavokli un aktivitates var ietekméet Jiisu nepiecieSamibu p&c insulina. Konsult&jieties ar arstu:

»  JaJums ir nieru vai aknu, vai virsnieru dziedzera, hipofizes vai vairogdziedzera darbibas
traucgjumi.

»  JaJums ir lielaka fiziska slodze neka parasti vai Jus v€laties mainit ierasto di&tu, jo tas var
ietekmét glikozes Itmeni Jiisu asinfs.

»  Slimosanas laika: nepartrauciet insulina lietosanu un konsultgjieties ar savu arstu.

P  JaJis dodaties uz arvalstim: laika zonu starpiba dazadas valstis ietekm&s Jiisu nepiecieSsamibu
pec insulia un ievadiSanas laiku.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, piemeéram,
adas sabiezgSanu, sarauSanos vai sacietgjumu veidoSanos zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar
sacietgjumiem zem adas, adas sabiez€jumu vai sarausanos, tas var nedarboties pietiekami labi (skatit
sadalu “Ka lietot NovoRapid”). Pastastiet arstam, ja Jis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas
vieta. Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas §ada cietusa apvidi, pirms sakat veikt injekcijas
cita apvidii. Arsts var Jums likt riipigak kontrol&t cukura [imeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Bérni un pusaudzi

Sis zales nevar lietot bérni 1idz 1 gada vecumam, jo nav kliniskas pieredzes par NovoRapid lietoganu
bérniem, kuri jaunaki par 1 gada vecumu.

Citas zales un NovoRapid

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis
vai varg€tu lietot.

Dazas zales ietekmé glikozes ITmeni asinis un tas var nozimet, ka jamaina Jiisu insulina devu. Talak

uzskaititas biezak lietotas zales, kas var ietekmet Jusu arsteSanu ar insulinu.

Glikozes limenis Jusu asinis var pazeminaties (hipoglikémija), ja lietojat:

. citas zales diabgta arstesanai,

. monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI, lieto depresijas arstésanai),

. be&ta-blokatorus (lieto augsta asinsspiediena arstéSanai),

. angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta
asinsspiediena arsteésanai),

. salicilatus (lieto, lai mazinatu sapes vai drudzi),

. anabolos steroidus (pieméram, testosteronu),

. sulfanilamidus (lieto infekciju arstésanai).
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Glikozes Iimenis Jusu asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja lietojat:

. peroralos pretapauglosanas Iidzeklus (kontracepcijas tabletes),

. tiazidus (lieto augsta asinsspiediena vai parmérigas skidruma aiztures arsteSanai),

. glikokortikoidus (pieméram, kortizonu, ko lieto ickaisuma arstéSanai),

. vairogdziedzera hormonus (lieto vairogdziedzera darbibas traucgjumu arstesanai),

. simpatomimétiskos lidzeklus (piemé&ram, epinefrins [adrenalins], salbutamols vai terbutalins, ko
lieto bronhialas astmas arsteSanai),

. augSanas hormonu (zales skeleta un somatiskas augsanas stimulésanai un izteiktai iedarbibai uz
organisma vielmainas procesiem),

. danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju).

Oktreotids un lanreotids (lieto akromegalijas arst€Sanai, reti sastopams hormonals traucgjums, kas
parasti rodas pieauguSajiem pusmiiza un Ko izraisa aug$anas hormona parmériga veidosanas hipofize)
var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes [imeni Jasu asinis.

Beta-blokatori (lieto augsta asinsspiediena arst€Sanai) var vajinat vai pilniba masket pirmos
bridinajuma simptomus, kas Jums palidz atpazit zemu glikozes Itmeni asinTs.

Pioglitazons (tabletes, ko lieto 2. tipa diab&ta arstéSana)

Daziem pacientiem ar ilgstoSu 2. tipa diab&tu, kuri tika arstéti ar pioglitazonu un insulinu, un kuriem ir
sirds slimiba vai bijis insults, radas sirds mazspgja. P&c iespgjas atrak dariet zinamu savam arstam, ja
Jums paradas sirds mazspgjas pazimes, piemeram, neparasts elpas tritkums vai strauj$ svara
pieaugums, vai lokals pietikums (tliska).

Ja esat lietojis kadas no iepriek§ min€tajam zalem, konsultgjieties ar savu arstu, medmasu vai
farmaceitu.

NovoRapid kopa ar alkoholu

»  Jalietojat alkoholu, Jisu nepiecieSsamiba p&c insulina var mainities, jo glikozes Iimenis Jisu
asinis var vai nu paaugstinaties vai pazeminaties. Ir ieteicama rapiga uzraudziba.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

> JaJus esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu but gritnieciba vai planojat griitniecibu, pirms
So zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu. NovoRapid var lietot griitniecibas laika. Jasu
insulina devas var biit nepiecieSams mainit griitniecibas laika un péc dzemdibam. Riipiga
diabgta kontrole, 1pasi hipoglik€mijas noversana, ir svariga Jisu bérna veselibai.

»  Laika, kad barojat bérnu ar kriiti, nav ierobezojumi arstésanai ar NovoRapid.

Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, pirms $o zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu,
medmasu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

»  Ludzu, konsultgjieties ar savu arstu, vai Jums vispar vajadzetu vadit transportlidzekli vai

apkalpot iekartas:
. ja Jums biezi rodas hipoglikémija,
. ja hipoglike€mijas bridinajuma pazimes ir griiti atpazit.

Ja glikozes Itmenis Jiisu asinis ir zems vai augsts, tas var iespaidot Jiisu sp€jas koncentréties vai
reaget, un Iidz ar to arT sp&jas vadit automasinu vai apkalpot iekartas. Paturiet prata, ka varat sevi vai
citus paklaut riskam.

NovoRapid ir atrs darbibas sakums, tadel, salidzinot ar skistoso cilvéka insulinu, hipoglikémija (ja ta
attistas) pec injekcijas var iestaties atrak.
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NovoRapid satur natriju

NovoRapid satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, biitiba tas ir natriju nesaturosas zales.

3. Ka lietot NovoRapid
Devas un kad lietot insulinu

Vienmer lietojiet savu insulinu un pielagojiet savu devu ta, ka Juisu arsts to ieteicis. Ja neesat
parliecinats, jautajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

NovoRapid parasti lieto tiesi pirms &Sanas. Ne vélak ka 10 minaisu laika p&c injekcijas jaéd oglhidratus
saturosa maltite vai uzkoda, lai izvairtos no hipoglikémijas. Kad nepiecieSsams, NovoRapid var lietot
taltt pec €Sanas. Informaciju ,,Ka un kur injicet” skatit zemak.Nemainiet savu insulinu, ja vien arsts
nav Jums to noteicis.

Ja arsts Jums nomaina ieprieks lietoto insulina tipu vai ta zimolu uz citu, devu var bit japielago.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Pusaudziem un bérniem no 1 gada vecuma NovoRapid §kistosa cilvéka insulina vieta var lietot
gadijuma, ja atrs darbibas sakums ir piemerotaks, pieméram, kad griiti noteikt b&rnam nepiecieSamo
devu saistiba ar &dienreizi.

LietoSana 1pasam pacientu grupam

Ja Jums ir nieru vai aknu funkcijas trauc€jumi vai, ja esat vecaks par 65 gadiem, Jums jameéra glikozes
Itmenis asinis daudz regularak un japarruna ar Jusu arstu insulina devas izmainas.

Ka un Kur injicét

NovoRapid ir paredzets injic€Sanai zem adas (subkutani). Nekad pats neinjicgjiet insulinu véna
(intravenozi) vai muskuli (intramuskulari). NovoRapid Penfill ir piemérots tikai injic€$anai zem adas
ar atkartoti lietojamu pildspalvveida §lirci. Ja Jums insulinu nepiecieSams injicét citada veida,
konsultgjieties ar arstu.

Katru reizi mainiet injekcijas vietu adas apvidii, kur Jus injic€jiet. Tas mazinas saciet§jumu vai
iedobumu rasanas risku ada (skatit 4. punktu, Iespgjamas blakusparadibas). Ja injekciju izdarat pats,
piemérotakas vietas insulina ievadiSanai ir: veédera prieksgja siena, augsdelmos vai augsstilbu
priekspuse. Insulins iedarbosies atrak, ja injic€siet védera prieksgja siena.

Jums vienmér regulari jamera glikozes [imenis asinis.

»  Kartridzu nedrikst atkartoti uzpildit. Vienreiz izlietots, tas jaizmet.

»  NovoRapid Penfill kartridzs ir paredzets lietosanai kopa ar Novo Nordisk insulina ievadiSanas
iericém un NovoFine vai NovoTwist adatam.

»  JaJis tickat arstéts ar NovoRapid Penfill un kadu citu insulinu Penfill kartridza, Jums jalieto
divas insulina ievadiSanas ierices — katram insulina tipam sava.

»  Vienmér n€sajiet 11dzi rezerves Penfill kartridzu, gadijumam, ja tas pazid vai tiek bojats.

Ka injicet NovoRapid

»  Insulins jainjic€ zem adas, ieverojiet arsta vai med masas noradijumus par injic€Sanas tehniku.

»  Paturiet adatu zem adas vismaz 6 sekundes. P&c injekcijas turiet spiedpogu pilniba nospiestu,
lidz izvelkat adatu no adas. Tadgjadi tiks nodroSinata visas devas ievadiSana un ierobezZota
iespgja adata vai insulina rezervuara iekltt asinim.

»  P&c katras injekcijas nonemiet un izmetiet adatu. Vienmér uzglabajiet NovoRapid bez uzliktas
adatas. Pret&ja gadijuma Skidrums var nopliist un tas var bt par iemeslu neprecizai devai.
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Ja esat lietojis insulinu vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz insulina, glikozes Itmenis Jisu asinis klis parak zems (hipoglik€mija).
Skatit 4. punktu, a) apakspunktu, Batisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums.

Ja esat aizmirsis lietot insulinu

Ja esat aizmirsis lietot insulinu, glikozes limenis Jisu asinis var stipri paaugstinaties (hiperglikémija).
Skatit 4. punktu, ¢) apakSpunktu, Diab&ta blakusparadibas.

Ja Jus partraucat lietot insulinu
Nepartrauciet insulina lieto$anu nekonsultgjoties ar arstu, kur§ Jums ieteiks, kas biitu darams. Tas var
izraisit loti augstu glikozes Itmeni asinis (smagu hiperglikeémiju) un ketoacidozi. Skatit 4. punktu,

¢) apakSpunktu, Diabé&ta blakusparadibas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $0 zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. lespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.
a) Bitisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums

Zems glikozes limenis asinis (hipoglikémija) ir loti biezi sastopama blakusparadiba. Ta var ietekmét
vairak ka 1 no 10 lietotajiem.

Zems glikozes limenis asinis var rasties, ja Jus:

. injicgjat parak daudz insulina,
. esat par maz &dis vai dienreize ir izlaista,
. ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti,

. lietojat alkoholu (skatit 2. punktu, NovoRapid kopa ar alkoholu).

Zema glikozes ltmena asinis bridinajuma pazimes: auksti sviedri, v€sa, bala ada, galvassapes,
paatrinata sirdsdarbiba, slikta duiSa, speciga izsalkuma sajiita, parejosi redzes trauc€jumi, miegainiba,
neparasts nogurums un nespeks, nervozitate vai trice, trauksmes sajiita, apmulsums, griitibas
koncentréties.

Loti zems glikozes [imenis asinis var izraisit bezsamanu. Ja ieilgusu, loti zemu glikozes ITmeni asinis
nearste, tas var radit smadzenu bojajumus (parejosus vai paliekosus) un pat izraisit navi. Jiis varat
atgiities no bezsamanas atrak, ja kads, kurs zina, ka tas jadara, injiceé hormonu glikagonu. Ja Jums ir
ievadits glikagons, tiilit pec samanas atglisanas jaaped glikoze vai produkts, kura sastava ir cukurs. Ja
nereaggjat uz glikagona ievadiSanu, Jums biis nepiecie$ama arstéSana slimnica.

Ko darit, ja Jums ir zems glikozes limenis asinis

»  Jaglikozes limenis Jiisu asinis ir zems: apediet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura
saturu (saldumus, cepumus, auglu sulu), ja iesp&jams, izmeriet glikozes [imeni asinis, p&c tam
atpitieties. Katram gadijumam vienmér n€sajiet Iidzi glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu
cukura saturu.

»  Kad hipoglike€mijas simptomi ir izzudusi vai kad glikozes Itmenis asinTs ir stabilizgjies, turpiniet
arsteésanos ar insulinu ka parasti.

»  JaJums ir bijis tik zems glikozes Iimenis asinis, ka rezultata iestajas bezsamana, ja Jums ir
bijusi nepiecieSama glikagona injekcija vai zems glikozes Iimenis asinis Jums ir bijis vairakkart,
apspriedieties ar arstu. Var biit nepiecieSams pielagot insulina devu vai ievadiSanas laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.
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Izstastiet lidzcilvékiem, ka Jums ir cukura diab&ts un kadas var biit ta sekas, ieskaitot gibona risku
(Jums iestajas bezsamana) zema glikozes limena asinis dél. Izstastiet, ka tad, ja Jis nogibstat, viniem
japagriez Jus uz saniem un tilit jamekl€ mediciniska palidziba. Vini nedrikst Jums dot nekadu &dienu
vai dz@rienu, jo Jus varat aizrities.

Bitiskas alergiskas reakcijas pret NovoRapid vai kadu no ta sastavdalam (to sauc par sisteémisku
alergisku reakciju) ir loti reti sastopamas blakusparadibas, bet var biit dzivibai bistamas. Var ietekmét
mazak ka 1 no 10 000 lietotajiem.

Nekavgjoties meklgjiet medicinisku palidzibu:

. ja alergijas pazimes vérojamas ari citas kermena dalas,

. ja peksni jutaties slikti: sakat svist, rodas slikta paSsajita (vemsSana), ir apgriitinata elposana,
paatrinata sirdsdarbiba, reibonis.

»  Jasajitat kadu no §Tm pazZime&m, nekavejoties meklgjiet medicinisku padomu.

Adas izmainas injekcijas vieta

Ja injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija) (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem). Zem adas var izveidoties arT saciet€jumi, ko
izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; raSanas biezums nav zinams). Ja insulinu
injice apvidil ar sacietejumiem zem adas, adas sabiez&jumu vai sarausanos, tas var nedarboties
pietiekami labi. Lai izvairitos no §adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

b) Citas blakusparadibas

Retak sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 100 lietotajiem

Alergijas pazimes: injekcijas vieta var paradities lokalas alergiskas reakcijas (sapes, apsartums,
natrene, iekaisums, pietikums un nieze). Parasti p&c dazu ned€lu insulina lietoSanas tas izzud. Ja
simptomi neizzud vai ja alergijas pazimes verojamas arT citas kermena dalas, nekavgjoties
konsultgjieties ar savu arstu. Skatit ar ,,Butiskas alergiskas reakcijas” ieprieks.

Redzes traucéjumi: kad Jis pirmoreiz sakat insulinterapiju, ta var izraisit redzes traucéjumus, tacu tie
parasti ir Tslaicigi.

Locitavu pietikums: sakot lietot insulinu, tidens aizture organisma var biit par iemeslu pietikumam ap
potitém un citam locitavam. Parasti tas driz pariet. Ja ta nav, konsultgjieties ar arstu.

Diabeétiska retinopatija (ar diab&tu saistita acu slimiba, kas var novest pie redzes zuduma): ja Jums ir
diabgtiska retinopatija un Jusu glikozes [imenis asinis |oti atri uzlabojas, retinopatija var klut
izteiktaka. Jautajiet par to savam arstam.

Reti sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 1000 lietotajiem.

Sapju neiropatija (nervu bojajuma izraisitas sapes): ja Jusu glikozes [imenis asints loti atri uzlabojas,
Jums var rasties sapes, ko sauc par akfitu sapju neiropatiju un ta parasti ir parejosa.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.
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©) Diabéta blakusparadibas
Augsts glikozes Iimenis asinis (hiperglikemija)

Augsts glikozes limenis asinis var rasties, ja Jus:

. ievadat insulinu nepietiekami,

. esat aizmirsis ievadit insulinu vai partraucat insulina lietoSanu,
. atkartoti ievadat mazak insulina, neka Jums nepieciesams,

. ja Jums ir infekcija un/vai drudzis,

. gdat vairak neka parasti,

. ja fiziska slodze ir mazaka neka ierasts.

Augsta glikozes limena asinis bridinajuma pazimes

Bridinajuma pazimes rodas pakapeniski. Pie tam pieder biezaka uringSana, slapes, stgribas zudums,
slikta paSsajtita (slikta diiSa vai vemsSana), miegainiba vai nogurums, piesartusi, sausa ada, sausa mute
un auglu (acetona) smarza elpa.

Ko darit, ja Jums ir augsts glikozes limenis asinis

»  JaJums rodas kada no Stm pazimém: parbaudiet glikozes Iimeni asinTs; ja iesp&jams, nosakiet
ketonvielu klatbiitni urina; nekavgjoties meklgjiet medicinisku padomu.

»  Tas var biit Joti nopietna stavokla, ko sauc par diabgtisko ketoacidozi (asinis veidojas skabe, jo
organisms ir saskelis taukus, nevis glikozi) pazimes. Ja diab&tisko ketoacidozi nearstg, ta var
izraisit diab&tisko komu un pat navi.

5. Ka uzglabat NovoRapid

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartridza etiketes un kastites pec
,»EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Kartridzu, kad to nelietojat, vienmér uzglabajiet argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
NovoRapid jasarga no parmériga karstuma un gaismas.

Pirms atvérsanas: NovoRapid Penfill, kas netiek lietots, jauzglaba ledusskapi (2°C — 8°C),
nenovietot saldésanas elementu tuvuma. Nesasaldet.

LietoSanas laika vai nésajot lidzi rezervei: NovoRapid Penfill, kas tiek lietots vai kuru nésajat lidzi
rezervei, nav jauzglaba ledusskapi. To var n€sat [idzi un uzglabat temperatiira [idz 30°C ne ilgak ka 4
nedglas.

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 NovoRapid satur

. Aktiva viela ir asparta insulins. Katrs ml satur 100 vienibas asparta insulia. Viens kartridzs
satur 300 vienibas asparta insulina 3 ml $kiduma injekcijam.
. Citas sastavdalas ir glicerins, fenols, metakrezols, cinka hlorids, natrija hidrogénfosfata

dihidrats, natrija hlorids, salsskabe, natrija hidroksids un fidens injekcijam.
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NovoRapid arejais izskats un iepakojums

NovoRapid ir $kidums injekcijam.

lepakojuma lielumi: 5 vai 10 kartridzi pa 3 ml. Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebiit pieejami.
Zales ir dzidrs un bezkrasains skidums.

Registracijas apliecibas ipas$nieks un raZotajs:

Registracijas apliecibas ipasnieks

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Danija.

RazZotajs

Razotaju var noteikt p&c sérijas numura, kas noradits uz kastites saniem un uz etiketes:

- ja otra un tresa rakstu zime ir S6, P5, K7, R7, VG, FG vai ZF — razotajs ir Novo Nordisk A/S,
Novo All¢é, DK-2880 Bagsverd, Danija,

- ja otra un tresa rakstu zime ir H7 vai T6 — razotajs ir Novo Nordisk Production SAS, 45 Avenue
d’Orleans, F-28000 Chartres, Francija.

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita:.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

NovoRapid FlexPen 100 vienibas/ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
Asparta insulins (insulinum aspartum)

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

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

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam, medmasai 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, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min€tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir NovoRapid un kadam noltikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms NovoRapid liectoSanas

3. Ka lietot NovoRapid

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat NovoRapid

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir NovoRapid un kadam noliikam to lieto

NovoRapid ir modernais insulins (insulina analogs) ar atru darbibas efektu. Modernie insulini ir
uzlabota cilvéka insulina versija.

NovoRapid lieto, lai samazinatu augstu glikozes lItmeni asinis pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem
no 1 gada vecuma, kuri slimo ar cukura diab&tu. Diabéts ir slimiba, kad Jiisu organisma neveidojas
pietickami daudz insulina, lai regulétu glikozes ITmeni asinis. Arsté$ana ar NovoRapid palidz noverst
diabéta komplikacijas.

NovoRapid saks pazeminat Jusu glikozes limeni asinis 10 1idz 20 mintites péc ta ievadisanas,
maksimala iedarbiba tiek sasniegta starp 1. un 3. stundu p&c injekcijas un darbiba turpinas no 3 lidz 5
stundam. Isas darbibas dél NovoRapid parasti tiek lietots kombinacija ar vidgji atras darbibas vai
ilgstosas darbibas insulina preparatiem.

2. Kas Jums jazina pirms NovoRapid lietoSanas
Nelietojiet NovoRapid $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret asparta insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.
Ja Jums ir aizdomas par hipoglikémijas (zema glikozes ITmena asinis) sakSanos (skatit

4. punktu, a) apaks$punktu, Butisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums).

Ja FlexPen ir nokritusi, bojata vai saspiesta.

Ja tas nav pareizi uzglabats vai ir bijis sasaldéts (skatit 5. punktu, Ka uzglabat NovoRapid).
Ja insulins nav dzidrs un bezkrasains.

\ A A2 A 4

Ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums, nelietojiet NovoRapid. Jautajiet padomu savam arstam,
medmasai vai farmaceitam.
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Pirms lietojat NovoRapid

Parbaudiet etiketi, lai parliecinatos, vai tas ir pareizais insulina tips.

Vienmeér lietojiet jaunu adatu katrai injekcijai, lai noverstu infic€Sanos.

Adatas un NovoRapid FlexPen ir paredzetas tikai individualai lietoSanai.

NovoRapid FlexPen ir piemérota tikai injic€Sanai zem adas. Ja Jums insulinu nepiecieSams
injicét citada veida, konsult&jieties ar arstu.

\AAA

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Dazi stavokli un aktivitates var ietekméet Jusu nepiecieSamibu p&c insulina. Konsultgjieties ar arstu:

»  JaJums ir nieru vai aknu, vai virsnieru dziedzera, hipofizes vai vairogdziedzera darbibas
traucgjumi.

»  JaJums ir lielaka fiziska slodze neka parasti vai Jus vElaties mainit ierasto dietu, jo tas var
ietekmét glikozes limeni Jiisu asins.

> Slimosanas laika: nepartrauciet insulina lietoSanu un konsultgjieties ar savu arstu.

»  JaJis dodaties uz arvalstim: laika zonu starpiba dazadas valstis ietekmés Jiisu nepiecieSamibu
p&c insulina un ievadiSanas laiku.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, pieméram,
adas sabiez€Sanu, sarauSanos vai saciet€§jumu veidosanos zem adas. Ja insulinu injicé apvidi ar
sacietgjumiem zem adas, adas sabiez&jumu vai sarausanos, tas var nedarboties pietiekami labi (skatit
sadalu “Ka lietot NovoRapid”). Pastastiet arstam, ja Jis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas
vieta. Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietusa apvidd, pirms sakat veikt injekcijas
cita apvida. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét cukura ITmeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Bérni un pusaudzi

Sis zales nevar lietot bérni lidz 1 gada vecumam, jo nav kliniskas pieredzes par NovoRapid lietosanu
bérniem, kuri jaunaki par 1 gada vecumu.

Citas zales un NovoRapid

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis
vai varétu lietot.

Dazas zales ietekmé€ glikozes ltmeni asinis un tas var nozimet, ka jamaina Jusu insulia deva. Talak

uzskaititas biezak lietotas zales, kas var ietekmét Jusu arstéSanu ar insulinu.

Glikozes limenis Jusu asinis var pazeminaties (hipoglikémija), ja lietojat:

. citas zales diab&ta arsté€Sanai,

. monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI, lieto depresijas arstéanai),

. beta-blokatorus (lieto augsta asinsspiediena arsté$anai),

. angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta
asinsspiediena arst€Sanai),

. salicilatus (lieto, lai mazinatu sapes vai drudzi),

. anabolos steroidus (pieméram, testosteronu),

. sulfanilamidus (lieto infekciju arsteésanai).

Glikozes Iimenis Jusu asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja lietojat:

. peroralos pretapauglosanas Iidzeklus (kontracepcijas tabletes),

. tiazidus (lieto augsta asinsspiediena vai parmérigas skidruma aiztures arsteSanai),

. glikokortikoidus (pieméram, kortizonu, ko lieto ickaisuma arstéSanai),

. vairogdziedzera hormonus (lieto vairogdziedzera darbibas traucgjumu arstesanai),

. simpatomimé&tiskos Iidzeklus (piem&ram, epinefrins [adrenalins], salbutamols vai terbutalins, ko
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lieto bronhialas astmas arst€sanai),

. augSanas hormonu (zales skeleta un somatiskas augsanas stimulésanai un izteiktai iedarbibai uz
organisma vielmainas procesiem),
. danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju).

Oktreotids un lanreotids (lieto akromegalijas arst€Sanai, reti sastopams hormonals traucgjums, kas
parasti rodas picaugusajiem pusmiiza un ko izraisa augSanas hormona parmériga veidoSanas hipofize)
var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes [imeni Jasu asinis.

B&ta-blokatori (lieto augsta asinsspiediena arst€Sanai) var vajinat vai pilniba maské&t pirmos
bridinajuma simptomus, kas Jums palidz atpazit zemu glikozes limeni asinTs.

Pioglitazons (tabletes, ko lieto 2. tipa diab&ta arstéSana)

Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa diab&tu, kuri tika arst&ti ar pioglitazonu un insulinu, un kuriem ir
sirds slimiba vai bijis insults, radas sirds mazspgja. P&c iesp&jas atrak dariet zinamu savam arstam, ja
Jums paradas sirds mazspé€jas pazimes, piemeéram, neparasts elpas trilkums vai strauj$ svara
picaugums, vai lokals pietikums (tiiska).

Ja esat lietojis kadas no iepriekS mingétajam zalem, konsultgjieties ar savu arstu, medmasu vai
farmaceitu.

NovoRapid kopa ar alkoholu

»  Jalietojat alkoholu, Jisu nepiecieSsamiba p&c insulina var mainities, jo glikozes Iimenis Jiisu
asinis var vai nu paaugstinaties vai pazeminaties. Ir ieteicama riipiga uzraudziba.

Griitnieciba un baroS$ana ar kruti

»  JaJis esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu but griitnieciba vai planojat griitniecibu, pirms
So zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu. NovoRapid var lietot griitniecibas laika. Jiisu
insulina devas var biit nepiecieSams mainit griitniecibas laika un péc dzemdibam. Ripiga
diabgta kontrole, 1pasi hipoglik€mijas noveérsana, ir svariga Jisu bérna veselibai.

»  Laika, kad barojat bérnu ar kriiti, nav ierobezZojumi arst€Sanai ar NovoRapid.

Ja Juis esat gritniece vai barojat beérnu ar kriiti, pirms $o zalu lieto$anas konsultgjieties ar arstu,
medmasu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

»  Ladzu, konsultgjieties ar savu arstu vai Jums vispar vajadzétu vadit transportlidzekli vai
apkalpot iekartas:

. ja Jums biezi rodas hipoglikémija,

. ja hipoglikémijas bridinajuma pazimes ir griiti atpazit.

Ja glikozes Iimenis Jusu asinTs ir zems vai augsts, tas var iespaidot Jiisu sp&jas koncentréties vai

reaggt, un Iidz ar to ari sp&jas vadit automasinu vai apkalpot iekartas. Paturiet prata, ka varat sevi vai

citus paklaut riskam.

NovoRapid ir atrs darbibas sakums, tadel, salidzinot ar Skistoso cilveka insulinu, hipoglikémija (ja ta
attistas) pec injekcijas var iestaties atrak.

NovoRapid satur natriju

NovoRapid satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, biitiba tas ir natriju nesaturosas zales.
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3. Ka lietot NovoRapid
Devas un kad lietot insulinu

Vienmer lietojiet savu insulinu un pielagojiet savu devu ta, ka Jusu arsts to ieteicis. Ja neesat
parliecinats, jautajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

NovoRapid parasti lieto tiesi pirms &Sanas. Ne velak ka 10 mintisu laika péc injekcijas jagd oglhidratus
saturo$a maltite vai uzkoda, lai izvairitos no hipoglik€mijas. Kad nepiecieSams, NovoRapid var lietot

taltt pec €Sanas. Informaciju ,,Ka un kur injicet” skatit zemak.

Nemainiet savu insulinu, ja vien arsts nav Jums to noteicis. Ja arsts Jums nomaina ieprieks lietoto
insulina tipu vai ta zimolu uz citu, devu var biit japielago.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

PusaudZziem un bérniem no 1 gada vecuma NovoRapid $kistosa cilvéka insulina vieta var lietot
gadijuma, ja atrs darbibas sakums ir piemerotaks, pieméram, kad grti noteikt b&rnam nepiecieSamo
devu saistiba ar edienreizi.

LietoSana ipasam pacientu grupam

Ja Jums ir nieru vai aknu funkcijas traucgjumi vai, ja esat vecaks par 65 gadiem, Jums jameéra glikozes
Itmenis asinis daudz regularak un japarruna ar Jasu arstu insulina devas izmainas.

Ka un kur injicet

NovoRapid ir paredzgts injicEsanai zem adas (subkutani). Nekad pats neinjicgjiet insulinu véna
(intravenozi) vai muskuli (intramuskulari). NovoRapid FlexPen ir piemé&rota tikai injic€Sanai zem
adas. Ja Jums insulinu nepiecieSams injicet citada veida, konsultgjieties ar arstu.

Katru reizi mainiet injekcijas vietu adas apvidi, kur Jiis injicgjiet. Tas mazinas saciet€jumu vai
iedobumu rasanas risku ada (skatit 4. punktu, Iesp&jamas blakusparadibas). Ja injekciju izdarat pats,
piemérotakas vietas insulina ievadiSanai ir: védera, augSdelmos vai augsstilbu priek$pusé. Insulins
iedarbosies atrak, ja injicesiet védera prieksgja siena.

Jums vienmér regulari jameéra glikozes [Tmenis asinis.

Ka rikoties ar NovoRapid FlexPen

NovoRapid FlexPen ir vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce, kura ir asparta insulins.

Uzmanigi izlasiet $aja lietoSanas instrukcija ieklautos noradijumus ka lietot NovoRapid FlexPen. Jums
jalieto pilnslirce, ka aprakstits instrukcija par to, ka lietot NovoRapid FlexPen.

Ja esat lietojis insulinu vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz insulina, glikozes Iimenis Jusu asinis kliis parak zems (hipoglikémija).
Skatit 4. punktu, a) apaks$punktu, Batisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums.

Ja esat aizmirsis lietot insulinu

Ja esat aizmirsis lietot insulinu, glikozes Iimenis Juisu asinis var stipri paaugstinaties (hiperglikémija).
Skatit 4. punktu, ¢) apakSpunktu, Diab&ta blakusparadibas.
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Ja Jiis partraucat lietot insulinu
Nepartrauciet insulina lieto$anu nekonsultgjoties ar arstu, kur§ Jums ieteiks, kas biitu darams. Tas var
izraisit loti augstu glikozes Itmeni asinis (smagu hiperglikeémiju) un ketoacidozi. Skatit 4. punktu,

¢) apakSpunktu, Diab&ta blakusparadibas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $0 zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. lespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
a) Bitisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums

Zems glikozes [imenis asinis (hipoglikémija) ir |oti biezi sastopama blakusparadiba. Ta var ietekmet
vairak ka 1 no 10 lietotajiem.

Zems glikozes limenis asinis var rasties, ja Jus:

. injicgjat parak daudz insulina,
. esat par maz &dis vai edienreize ir izlaista,
. ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti,

. lietojat alkoholu (skatit 2. punktu, NovoRapid kopa ar alkoholu).

Zema glikozes [Tmena asinis bridinajuma pazimes: auksti sviedri, v€sa, bala ada, galvassapes,
paatrinata sirdsdarbiba, slikta diisa, spéciga izsalkuma sajiita, parejosi redzes trauc&jumi, miegainiba,
neparasts nogurums un nespéks, nervozitate vai trice, trauksmes sajiita, apmulsums, gritibas
koncentrgties.

Loti zems glikozes Itmenis asints var izraisit bezsamanu. Ja ieilgusu, loti zemu glikozes ITmeni asinis
nearste, tas var radit smadzenu bojajumus (parejosus vai palickosus) un pat izraisit navi. Jiis varat
atglities no bezsamanas atrak, ja kads, kursS zina, ka tas jadara, injice hormonu glikagonu. Ja Jums ir
ievadits glikagons, tiilit pec samanas atgiiSanas jaapéd glikoze vai produkts, kura sastava ir cukurs. Ja
nereaggjat uz glikagona ievadisanu, Jums biis nepiecieSama arsté$ana slimnica.

Ko darfit, ja Jums ir zems glikozes ITmenis asinis

»  Jaglikozes Iimenis Jusu asinis ir zems: ap&diet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura
saturu (saldumus, cepumus, auglu sulu), ja iesp&jams, izmeriet glikozes ltmeni asinis, p&c tam
atpitieties. Katram gadijumam vienmer nésajiet lidzi glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu
cukura saturu.

»  Kad hipoglikémijas simptomi ir izzudusi vai kad glikozes [imenis asinis ir stabilizgjies, turpiniet
arst€Sanos ar insultu ka parasti.

»  JaJums ir bijis tik zems glikozes Itmenis asinis, ka rezultata iestajas bezsamana, ja Jums ir
bijusi nepiecieSama glikagona injekcija vai zems glikozes Itmenis asinis Jums ir bijis vairakkart,
apspriedieties ar arstu. Var biit nepiecieSams pielagot insulina devu vai ievadiSanas laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.

Izstastiet lidzcilvékiem, ka Jums ir cukura diab&ts un kadas var bt ta sekas, ieskaitot gibona risku
(Jums iestajas bezsamana) zema glikozes limena asinis dél. Izstastiet, ka tad, ja Jus nogibstat, viniem
japagriez Jiis uz saniem un tulit jamekle mediciniska palidziba. Vini nedrikst Jums dot nekadu &dienu
vai dzerienu, jo Jis varat aizrities.

Biitiskas alergiskas reakcijas pret NovoRapid vai kadu no ta sastavdalam (to sauc par sisteémisku

alergisku reakciju) ir loti reti sastopamas blakusparadibas, bet var biit dzivibai bistamas. Var ietekmét
mazak ka 1 no 10 000 lietotajiem.
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Nekavgjoties meklgjiet medicinisku palidzibu:

. ja alergijas pazimes vérojamas ari citas kermena dalas,

. ja peksni jutaties slikti: sakat svist, rodas slikta passajiita (vemsana), ir apgriitinata elposana,
paatrinata sirdsdarbiba, reibonis.

»  Jasajiitat kadu no §Tm pazimeém, nekavgjoties meklgjiet medicinisku padomu.

Adas izmainas injekcijas vieta

Ja injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija) (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem). Zem adas var izveidoties arT saciet€jumi, ko
izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; raSanas biezums nav zinams). Ja insultnu
injice apvidil ar sacietgjumiem zem adas, adas sabiez&jumu vai sarausanos, tas var nedarboties
pietiekami labi. Lai izvairttos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

b)  Citas blakusparadibas

Retak sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 100 lietotajiem

Alergijas pazimes: injekcijas vieta var paradities lokalas alergiskas reakcijas (sapes, apsartums,
natrene, iekaisums, pietikums un nieze). Parasti péc dazu ned€lu insulina lietoSanas tas izzud. Ja
simptomi neizzid vai ja alergijas pazimes verojamas arT citas kermena dalas, nekavgjoties
konsultgjieties ar savu arstu. Skatit ar ,,Butiskas alergiskas reakcijas” ieprieks.

Redzes traucéjumi: kad Jis pirmoreiz sakat insulinterapiju, ta var izraisit redzes traucéjumus, tacu tie
parasti ir Tslaicigi.

Locitavu pietikums: sakot lietot insulinu, tidens aizture organisma var biit par iemeslu pietikumam ap
potitém un citam locitavam. Parasti tas driz pariet. Ja ta nav, konsultgjieties ar arstu.

Diabétiska retinopatija (ar diab&tu saistita acu slimiba, kas var novest pie redzes zuduma): ja Jums ir
diabgtiska retinopatija un Jusu glikozes [imenis asinis |oti atri uzlabojas, retinopatija var klut
izteiktaka. Jautajiet par to savam arstam.

Reti sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 1000 lietotajiem.

Sapju neiropatija (nervu bojajuma izraisitas sapes): ja Jusu glikozes [imenis asints loti atri uzlabojas,
Jums var rasties sapes, ko sauc par aktitu sapju neiropatiju un ta parasti ir parejosa.

ZinoSana par blakusparadibam

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

) Diabeta blakusparadibas
Augsts glikozes [imenis asinis (hiperglikemija)

Augsts glikozes ITmenis asinis var rasties, ja Jus:

. ievadat insultnu nepietickami,

. esat aizmirsis ievadit insulinu vai partraucat insulina lieto$anu,
. atkartoti ievadat mazak insulina, neka Jums nepiecieSams,

. ja Jums ir infekcija un/vai drudzis,

. €dat vairak neka parasti,

. ja fiziska slodze ir mazaka neka ierasts.
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Augsta glikozes limena asinis bridinajuma pazimes

Bridinajuma pazimes rodas pakapeniski. Pie tam pieder biezaka uringSana, slapes, stgribas zudums,
slikta passajuta (slikta dusa vai vemsana), miegainiba vai nogurums, piesartusi, sausa ada, sausa mute
un auglu (acetona) smarza elpa.

Ko darit, ja Jums ir augsts glikozes [imenis asinis

»  Ja Jums rodas kada no $Tm pazimém: parbaudiet glikozes ltmeni asinis; ja iespgjams, nosakiet
ketonvielu klatbtitni urina; nekavéjoties mekl&jiet medicinisku padomu.

»  Tas var biit Joti nopietna stavokla, ko sauc par diab&tisko ketoacidozi (asinis veidojas skabe, jo
organisms ir saskélis taukus, nevis glikozi) pazimes. Ja diab&tisko ketoacidozi nearste, ta var
izraistt diab&tisko komu un pat navi.

5. Ka uzglabat NovoRapid

Uzglabat zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz FlexPen etiketes un kastites p&c
»EXP”. Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa p&dgjo dienu.

FlexPen, kad to nelietojat, vienmé&r uzglabajiet ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.
NovoRapid jasarga no parmériga karstuma un gaismas.

Pirms atvérsanas: NovoRapid FlexPen, kas netiek lietota, jauzglaba ledusskapi (2°C — 8°C),
nenovietot saldéSanas elementu tuvuma. Nesasaldet.

Lietosanas laika vai nésajot lidzi rezervei: NovoRapid FlexPen var nésat lidzi un uzglabat

temperatiira lidz 30°C vai ledusskapi (2°C — 8°C) ne ilgak ka 4 ned¢las. Ledusskapi nenovietot to

saldesanas elementu tuvuma. Nesasaldet.

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 NovoRapid satur

- Aktiva viela ir asparta insulins. Katrs ml satur 100 vienibas asparta insulina. Viena
pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas asparta insulina 3 ml §kiduma injekcijam.

- Citas sastavdalas ir glicerins, fenols, metakrezols, cinka hlorids, natrija hidrogénfosfata
dihidrats, natrija hlorids, salsskabe, natrija hidroksids un fidens injekcijam.

NovoRapid aréjais izskats un iepakojums

NovoRapid ir skidums injekcijam.

Iepakojuma lielumi: 1 (ar vai bez adatam), 5 (bez adatam) vai 10 (bez adatam) pildspalvveida
pilnslirces pa 3 ml. Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebit pieejami.

Zales ir dzidrs un bezkrasains $kidums.

Registracijas apliecibas 1pasnieks un razZotajs:
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Registracijas apliecibas ipasnieks

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Danija.

RazZotajs

Razotaju var noteikt p&c sérijas numura, kas noradits uz kastites saniem un uz etiketes:

- ja otra un tresa rakstu zime ir S6, P5, K7, R7, VG, FG vai ZF — razotajs ir Novo Nordisk A/S,
Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Danija,;

—  jaotraun tresa rakstu zime ir H7 vai T6 — razotajs ir Novo Nordisk Production SAS, 45 Avenue
d’Orleans, F-28000 Chartres, Francija.
Informaciju par FlexPen lietoSanu skatit nakamaja lappuse.

Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcijas, ka lietot NovoRapid $kidumu injekcijam FlexPen pildspalvveida piln§lirce.

Riipigi izlasiet So instrukciju pirms FlexPen lietoSanas. Ja neieverosiet instrukciju, Jiis varat injicet
parak maz vai parak daudz insulina un tas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes limeni Jisu
asinis.

FlexPen ir insulina pildspalvveida pilnslirce, ar kuru var nomérit devu. Jiis varat nomeérit devu no 1
lidz 60 vienibam, ar soli - 1 vieniba. FlexPen paredzéta lietoSanai kopa vienreiz lictojamam NovoFine
vai NovoTwist adatam, kas nav garakas par 8 mm. Drosibas noliikos, vienm&r né&sajiet [idzi rezerves
insulina ievadiSanas ierici gadijumam, ja FlexPen paztd vai tiek bojata.

NovoRapid FlexPen ?ell’as Adata (piemérs)
zgali Atlikuma skala selektors -
Uzgalis Kartridzs Spiedpoga ]idaatlaiz argjais Adata
3 _| o fg’ = -

Adatas ieksgjais

! Aizsarguzlime
uzgalis

Ka rupéties par pilnSlirci

Ar FlexPen ir jarikojas uzmanigi.

Ja ta ir nokritusi vai saspiesta, pastav bojajuma un insultna nopludes risks. Tas var bt iemesls
nepareizai devai un radit parak augstu vai parak zemu glikozes Itmeni Jisu asinis.

Jas varat tirit FlexPen no arpuses, noslaukot to ar medicinisko salveti. Nem&rcgjiet, nemazgajiet un
neellojiet to, jo tad€jadi var bojat pilnslirci.

Neugzpildiet atkartoti FlexPen. Vienreiz izlietota, ta jaizmet.

NovoRapid FlexPen sagatavosana

Parbaudiet nosaukumu un Kkrasaino etiketi uz pilnslirces, lai parliecinatos, ka ta satur pareizo
insulina tipu. Tas ir Tpasi svarigi tad, ja lietojat vairak neka vienu insulina veidu. Ja ievadisiet
nepareizo insulinu, tas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes [imeni Jusu asinis.

A
Nonemiet pilnslirces uzgali.

-y
@

Nonemiet aizsarguzlimi no jaunas vienreiz lietojamas adatas.
Adatu taisni un ciesi uzskrivéjiet uz FlexPen.
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C
Nonemiet adatas argjo uzgali un saglabajiet to.

./

T5
D

Nonemiet adatas iek§€jo uzgali un izmetiet to.
Nekad neméginiet uzlikt atpakal adatas iek$&jo uzgali, Jus varat sevi netisam savainot ar adatu.

(D] e

A Vienmer lietojiet jaunu adatu katrai injekcijai. Tas mazinas piesarnojuma, infic€Sanas, insulina
noplides, adatas nosprostoSanas un neprecizas devas ievadiSanas risku.

e Uzmanieties, lai pirms lietoSanas adata netiktu saliekta vai bojata.

Insulina plasmas parbaude

Pirms katras injekcijas adata un kartridza lietoSanas gaita var uzkraties nedaudz gaisa. Lai noverstu
gaisa injic€Sanu un nodrosinatu precizu dozeésanu:

E
Pagrieziet devas selektoru un nomeriet 2 vienibas.

nomeritas
2 vienibas

Turiet FlexPen ar adatu uz aug$u un ar pirkstu viegli piesitiet kartridzam vairakas reizes, lai gaisa
burbuli sakratos kartridza augsgala.

G

Turot ar adatu uz augsu, nospiediet spiedpogu Iidz galam. Devas selektors atgriezisies iepretim O.
Adatas gala japaradas insulina pilienam. Ja tas nenotiek, nomainiet adatu un atkartojiet minétas
darbibas ne vairak ka 6 reizes.
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Ja insulina piliens vel aizvien neparadas, ierice ir bojata un Jums jalieto jauna.

A Pirms injekcijas vienmer parliecinieties, ka adatas gala ir redzams piliens. Tadgjadi varat biit
drosi par insulina plismu. Ja piliens neparadas, Jis nevar€siet insulinu injicét, pat ja devas
selektors kustesies. Tas varétu biit nosprostotas vai bojatas adatas del.

A Pirms injekcijas vienmér parliecinieties par insulina plismu. Ja Jis neparbaudisiet plusmu, Jus
varat ievadit par maz insulina vai neievadit to nemaz un tas var radit parak augstu glikozes
Itmeni Jsu asinTs.

Devas nomeriSana
Parliecinieties, ka devas selektors atrodas iepretim O.

H
Pagrieziet devas selektoru un nomeriet injic€$anai nepiecieSamo vienibu skaitu.

Devu var gan palielinat, gan samazinat, pagriezot devas selektoru vajadzigaja virziena, lidz pareizas
devas Iinija ir pret devas noradi. Griezot devas selektoru rikojieties uzmanigi, lai nenospiestu
spiedpogu, jo tad insulins var nopliist.

Jis nevarat nomerit lielaku devu ka kartridza atlikusais vienibu skaits.

nomérias
5 vienibas

nomeritas
24
vientbas

A Vienmer izmantojiet devas selektoru un devas noradi, lai pirms insulina injicé$anas redzetu, cik
vienibas ir nomeritas.

A Neskaitiet pilnslirces klikskus. Ja Jiis nomerisiet un injic@siet nepareizu devu, tas var radit parak
augstu vai parak zemu glikozes Itmeni Jusu asinis. Neizmantojiet insulina skalu, jo ta parada
tikai aptuvenu pildspalvveida pilnslircg atlikuso insulina daudzumu.

Insulina injicéSana
Ieduriet adatu zem adas. Ievérojiet arsta vai medmasas noradijumus par injicéSanas tehniku.
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spiedpoga tiktu nospiesta, tikai veicot injekciju.
Griezot devas selektoru, insulins netiek injicéts.

P&c injekcijas turiet spiedpogu pilniba nospiestu, lidz izvelkat adatu no adas, un paturiet adatu zem
adas vismaz 6 sekundes. Tas nodro$inas, ka Jus sanemat visu devu.

Izvelciet adatu no adas un tad atlaidiet spiedpogu.
Vienmér parliecinieties, ka péc injekcijas devas selektors atgriezas Iidz 0. Ja devas selektors apstajas

pirms tas atgriezies Iidz 0, nav ievadita pilna deva un tas var radit parak augstu glikozes ITmeni Jusu
asins.

K

Ievadiet adatas galu tas argja uzgali, to neaizskarot ar pirkstiem. Kad uzgalis ir uzlikts, uzmanigi
uzspiediet to adatai un adatu noskrivéjiet.

Uzmanigi to izmetiet un uzlieciet pilnslircei uzgali.

. P&c katras injekcijas vienm@r nonemiet adatu un uzglabajiet FlexPen bez uzliktas adatas. Tas
mazinas piesarnojuma, inficéSanas, insulina nopliides, adatas nosprosto$anas un neprecizas
devas ievadiSanas risku.

Turpmaka svariga informacija
A Apripétajiem ir jabiit Joti uzmanigiem, rikojoties ar lietotam adatam, lai mazinatu adatas raditu
ievainojumu vai krusteniskas inficé$anas risku.

A Uzmanigi izmetiet izlietoto FlexPen, iepriek§ nonemot adatu.

A Nekada gadijuma nedodiet pilnslirci un adatas lietot kadam citam. Tas var radit krustenisku
inficéSanos.

A Nekada gadijuma nedodiet savu pilnslirci kadam citam. Jiisu zales var biit kaitigas citu cilveku
veselibai.
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A Vienmér uzglabajiet pilnslirci un adatas citiem, Tpasi be&rniem, neredzama un nepieejama vieta.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

NovoRapid InnoLet 100 vienibas/ml $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
Asparta insulins (insulinum aspartum)

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, vaic3jiet savam arstam, medmasai vai farmaceitam.

- Sts 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, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir NovoRapid un kadam noltkam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms NovoRapid lietoSanas

3. Ka lietot NovoRapid

4.  lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat NovoRapid

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir NovoRapid un kadam nolikam to lieto

NovoRapid ir modernais insulins (insulina analogs) ar atru darbibas efektu. Modernie insulini ir
uzlabota cilvéka insulina versija.

NovoRapid lieto, lai samazinatu augstu glikozes lItmeni asinis pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem
no 1 gada vecuma, kuri slimo ar cukura diab&tu. Diabéts ir slimiba, kad Jiisu organisma neveidojas
pietiekami daudz insulina, lai regulétu glikozes ITmeni asinis. Arsté$ana ar NovoRapid palidz noverst
diabeta komplikacijas.

NovoRapid saks pazeminat Jusu glikozes limeni asinis 10 1idz 20 mintites péc ta ievadisanas,
maksimala iedarbiba tiek sasniegta starp 1. un 3. stundu p&c injekcijas un darbiba turpinas no 3 lidz 5
stundam. Isas darbibas dél NovoRapid parasti tiek lietots kombinacija ar vidgji atras darbibas vai
ilgstosas darbibas insulina preparatiem.

2. Kas Jums jazina pirms NovoRapid lietoSanas
Nelietojiet NovoRapid $ados gadijumos:

Ja Jums ir alergija pret asparta insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.
Ja Jums ir aizdomas par hipoglikémijas (zema glikozes ITmena asinis) sakSanos (skatit

4. punktu, a) apaks$punktu, Butisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums).

Ja InnoLet ir nokritusi, bojata vai saspiesta.

Ja tas nav pareizi uzglabats vai ir bijis sasaldéts (skatit 5. punktu, Ka uzglabat NovoRapid).
Ja insulins nav dzidrs un bezkrasains.

vVVvVYy VY

Ja kaut kas no mingta attiecas uz Jums, nelietojiet NovoRapid. Jautajiet padomu savam arstam,
medmasai vai farmaceitam.
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Pirms lietojat NovoRapid

Parbaudiet etiketi, lai parliecinatos, vai tas ir pareizais insulina tips.

Vienmeér lietojiet jaunu adatu katrai injekcijai, lai noverstu infic€Sanos.

Adatas un NovoRapid InnoLet ir paredzetas tikai individualai lietosanai.

NovoRapid InnoLet ir piemérota tikai injic€Sanai zem adas. Ja Jums insulinu nepiecieSams
injicet citada veida, konsult&jieties ar arstu.

\AAA

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Dazi stavokli un aktivitates var ietekméet Jusu nepiecieSamibu p&c insulina. Konsultgjieties ar arstu:

»  JaJums ir nieru vai aknu, vai virsnieru dziedzera, hipofizes vai vairogdziedzera darbibas
trauc&jumi.

»  JaJums ir lielaka fiziska slodze neka parasti vai Jus vElaties mainit ierasto di€tu, jo tas var
ietekmét glikozes Itmeni Jisu asins.

> Slimosanas laika: nepartrauciet insulina lietoSanu un konsultgjieties ar savu arstu.

»  JaJis dodaties uz arvalstim: laika zonu starpiba dazadas valstis ietekmés Jiisu nepiecieSamibu
p&c insulina un ievadiSanas laiku.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, pieméram,
adas sabiez€Sanu, sarauSanos vai saciet€§jumu veidosanos zem adas. Ja insulinu injicé apvidi ar
sacietgjumiem zem adas, adas sabiez&jumu vai sarausanos, tas var nedarboties pietiekami labi (skatit
sadalu “Ka lietot NovoRapid”). Pastastiet arstam, ja Jis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas
vieta. Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietusa apvidd, pirms sakat veikt injekcijas
cita apvida. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét cukura ITmeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Bérni un pusaudzi

Sis zales nevar lietot bérni lidz 1 gada vecumam, jo nav kliniskas pieredzes par NovoRapid lietosanu
bérniem, kuri jaunaki par 1 gada vecumu.

Citas zales un NovoRapid

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis
vai varétu lietot.

Dazas zales ietekmé glikozes ltmeni asinis un tas var nozimet, ka jamaina Jusu insulina deva. Talak

uzskaititas biezak lietotas zales, kas var ietekmét Jusu arstéSanu ar insulinu.

Glikozes limenis Jusu asinis var pazeminaties (hipoglikémija), ja lietojat:

. citas zales diab&ta arsté€Sanai,

. monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI, lieto depresijas arstéanai),

. beta-blokatorus (lieto augsta asinsspiediena arsté$anai),

. angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta
asinsspiediena arst€Sanai),

. salicilatus (lieto, lai mazinatu sapes vai drudzi),

. anabolos steroidus (pieméram, testosteronu),

. sulfanilamidus (lieto infekciju arsteésanai).

Glikozes limenis Jusu asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja lietojat:

. peroralos pretapauglosanas Iidzeklus (kontracepcijas tabletes),

. tiazidus (lieto augsta asinsspiediena vai parmérigas skidruma aiztures arsteSanai),

. glikokortikoidus (pieméram, kortizonu, ko lieto ickaisuma arstéSanai),

. vairogdziedzera hormonus (lieto vairogdziedzera darbibas traucgjumu arstesanai),

. simpatomimé&tiskos Iidzeklus (piem&ram, epinefrins [adrenalins], salbutamols vai terbutalins, ko
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lieto bronhialas astmas arst€sanai),

. augSanas hormonu (zales skeleta un somatiskas augs$anas stimulé$anai un izteiktai iedarbibai uz
organisma vielmainas procesiem),
. danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju).

Oktreotids un lanreotids(lieto akromegalijas arst€Sanai, reti sastopams hormonals traucgjums, kas
parasti rodas picaugusajiem pusmiiza un ko izraisa augSanas hormona parmériga veidoSanas hipofize)
var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes [imeni Jusu asinis.

Béta-blokatori (lieto augsta asinsspiediena arst€Sanai) var vajinat vai pilniba mask&t pirmos
bridinajuma simptomus, kas Jums palidz atpazit zemu glikozes ltmeni asinTs.

Pioglitazons (tabletes, ko lieto 2. tipa diab&ta arstéSana)

Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa diab&tu, kuri tika arst&ti ar pioglitazonu un insulinu, un kuriem ir
sirds slimiba vai bijis insults, radas sirds mazspgja. P&c iesp&jas atrak dariet zinamu savam arstam, ja
Jums paradas sirds mazspé€jas pazimes, piemeéram, neparasts elpas trilkums vai straujs svara
picaugums, vai lokals pietikums (tiiska).

Ja esat lietojis kadas no iepriekS mingétajam zalem, konsult&jieties ar savu arstu, medmasu vai
farmaceitu.

NovoRapid kopa ar alkoholu

»  Jalietojat alkoholu, Jisu nepiecieSsamiba p&c insulina var mainities, jo glikozes Iimenis Jisu
asinis var vai nu paaugstinaties vai pazeminaties. Ir ieteicama riipiga uzraudziba.

Griitnieciba un baroS$ana ar kruti

»  JalJas esat griitniece , ja domajat, ka Jums var&tu bat gritnieciba vai planojat griitniecibu, pirms
So zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu. NovoRapid var lietot griitniecibas laika. Jasu
insulina devas var biit nepiecieSams mainit griitniecibas laika un péc dzemdibam. Rupiga
diabgta kontrole, 1pasi hipoglik€mijas noversana, ir svariga Jisu bérna veselibai.

»  Laika, kad barojat bérnu ar kriiti, nav ierobeZojumi arst€Sanai ar NovoRapid.

Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, pirms $o zalu lieto$anas konsultgjieties ar arstu,
medmasu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

»  Ladzu, konsultgjieties ar savu arstu vai Jums vispar vajadzétu vadit transportlidzekli vai
apkalpot iekartas:

. ja Jums biezi rodas hipoglikémija,

. ja hipogliké€mijas bridinajuma pazimes ir griiti atpazit.

Ja glikozes Iimenis Jusu asinis ir zems vai augsts, tas var iespaidot Jiisu sp€jas koncentréties vai
reaggt, un Iidz ar to ari sp&jas vadit automasinu vai apkalpot iekartas. Paturiet prata, ka varat sevi vai

citus paklaut riskam.

NovoRapid ir atrs darbibas sakums, tadel, salidzinot ar skistoSo cilveka insulinu, hipoglikémija (ja ta
attistas) pec injekcijas var iestaties atrak.

NovoRapid satur natriju

NovoRapid satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, biitiba tas ir natriju nesaturosas zales.
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3. Ka lietot NovoRapid
Devas un kad lietot insulinu

Vienmer lietojiet savu insulinu un pielagojiet savu devu ta, ka Jusu arsts to ieteicis. Ja neesat
parliecinats, jautajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

NovoRapid parasti lieto tiesi pirms &Sanas. Ne velak ka 10 mintisu laika péc injekcijas jagd oglhidratus
saturo$a maltite vai uzkoda, lai izvairitos no hipoglik€mijas. Kad nepiecieSams, NovoRapid var lietot

taltt pec €Sanas. Informaciju ,,Ka un kur injicet” skatit zemak.

Nemainiet savu insulinu, ja vien arsts nav Jums to noteicis. Ja arsts Jums nomaina ieprieks lietoto
insulina tipu vai ta zimolu uz citu, devu var biit japielago.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

PusaudZziem un bérniem no 1 gada vecuma NovoRapid $kistosa cilvéka insulina vieta var lietot
gadijuma, ja atrs darbibas sakums ir piemerotaks, pieméram, kad grti noteikt b&rnam nepiecieSamo
devu saistiba ar edienreizi.

LietoSana ipasam pacientu grupam

Ja Jums ir nieru vai aknu funkcijas traucgjumi vai, ja esat vecaks par 65 gadiem, Jums jameéra glikozes
Itmenis asinis daudz regularak un japarruna ar Jasu arstu insulina devas izmainas.

Ka un kur injicet

NovoRapid ir paredzgts injicEsanai zem adas (subkutani). Nekad pats neinjicgjiet insulinu véna
(intravenozi) vai muskuli (intramuskulari). NovoRapid InnoLet ir piemg&rota tikai injicé$anai zem
adas. Ja Jums insulinu nepiecieSams injicet citada veida, konsultgjieties ar arstu.

Katru reizi mainiet injekcijas vietu adas apvidi, kur Jis injicgjiet. Tas mazinas saciet€jumu vai
iedobumu rasanas risku ada (skatit 4. punktu, Iesp&jamas blakusparadibas). Ja injekciju izdarat pats,
piemérotakas vietas insulina ievadiSanai ir: védera prieksgja siena, aug§delmos vai augsstilbu
priekspuse. Insulins iedarbosies atrak, ja injic€siet zales védera prieksgja siena vidukla apvidi.
Jums vienmér regulari jameéra glikozes [Tmenis asinis.

Ka rikoties ar NovoRapid InnoLet

NovoRapid InnoLet ir vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce, kura ir asparta insulins.

Uzmanigi izlasiet $aja lietosanas instrukcija ieklautos noradijumus ka lietot NovoRapid InnoLet. Jums
jalieto piln§lirce, ka aprakstits instrukcija par to, ka lietot NovoRapid InnoLet.

Ja esat lietojis insulinu vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz insulina, glikozes Itmenis Jusu asinis kliis parak zems (hipoglikémija).
Skatit 4. punktu, a) apaksSpunktu, Batisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums.

Ja esat aizmirsis lietot insulinu

Ja esat aizmirsis lietot insulinu, glikozes Iimenis Juisu asinis var stipri paaugstinaties (hiperglikémija).
Skatit 4. punktu, ¢) apakSpunktu, Diab&ta blakusparadibas.

90



Ja Jiis partraucat lietot insulinu
Nepartrauciet insulina lieto$anu nekonsultgjoties ar arstu, kur§ Jums ieteiks, kas biitu darams. Tas var
izraisit loti augstu glikozes Itmeni asinis (smagu hiperglikeémiju) un ketoacidozi. Skatit 4. punktu,

c) apakSpunktu, Diabgta blakusparadibas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $0 zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. lespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
a) Bitisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums

Zems glikozes [imenis asinis (hipoglikémija) ir |oti biezi sastopama blakusparadiba. Ta var ietekmet
vairak ka 1 no 10 lietotajiem.

Zems glikozes limenis asinis var rasties, ja Jus:

. injicgjat parak daudz insulina,
. esat par maz &dis vai edienreize ir izlaista,
. ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti,

. lietojat alkoholu (skatit 2. punktu, NovoRapid kopa ar alkoholu).

Zema glikozes [Tmena asinis bridinajuma pazimes: auksti sviedri, v€sa, bala ada, galvassapes,
paatrinata sirdsdarbiba, slikta diisa, spéciga izsalkuma sajiita, parejosi redzes trauc&jumi, miegainiba,
neparasts nogurums un nespéks, nervozitate vai trice, trauksmes sajiita, apmulsums, gritibas
koncentrgties.

Loti zems glikozes Itmenis asints var izraisit bezsamanu. Ja ieilgusu, loti zemu glikozes ITmeni asinis
nearste, tas var radit smadzenu bojajumus (parejosus vai palickosus) un pat izraisit navi. Jiis varat
atglities no bezsamanas atrak, ja kads, kurs$ zina, ka tas jadara, injice hormonu glikagonu. Ja Jums ir
ievadits glikagons, tiilit pec samanas atgiiSanas jaaped glikoze vai produkts, kura sastava ir cukurs. Ja
nereaggjat uz glikagona ievadisanu, Jums biis nepiecieSama arsté$ana slimnica.

Ko darit, ja Jums ir zems glikozes [Tmenis asinis

»  Jaglikozes Iimenis Jusu asinis ir zems: ap&diet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura
saturu (saldumus, cepumus, auglu sulu), ja iesp&jams, izmeriet glikozes ltmeni asinis, p&c tam
atpitieties. Katram gadijumam vienmer nésajiet 11dzi glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu
cukura saturu.

»  Kad hipoglikémijas simptomi ir izzudusi vai kad glikozes [imenis asinis ir stabilizgjies, turpiniet
arst€Sanos ar insultu ka parasti.

»  JaJums ir bijis tik zems glikozes Itmenis asinis, ka rezultata iestajas bezsamana, ja Jums ir
bijusi nepiecieSama glikagona injekcija vai zems glikozes Iimenis asinis Jums ir bijis vairakkart,
apspriedieties ar arstu. Var biit nepiecieSams pielagot insulina devu vai ievadiSanas laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.

Izstastiet lidzcilvékiem, ka Jums ir cukura diab&ts un kadas var bt ta sekas, ieskaitot gibona risku
(Jums iestajas bezsamana) zema glikozes Iimena asinis dél. Izstastiet, ka tad, ja Jus nogibstat, viniem
japagriez Jiis uz saniem un tulit jamekleé mediciniska palidziba. Vini nedrikst Jums dot nekadu &dienu
vai dz€rienu, jo Jus varat aizrties.

Bitiskas alergiskas reakcijas pret NovoRapid vai kadu no ta sastavdalam (to sauc par sist€misku

alergisku reakciju) ir loti reti sastopamas blakusparadibas, bet var biit dzivibai bistamas. Var ietekmét
mazak ka 1 no 10 000 lietotajiem.
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Nekavgjoties meklgjiet medicinisku palidzibu:

. ja alergijas pazimes vérojamas ari citas kermena dalas,

. ja peksni jutaties slikti: sakat svist, rodas slikta passajiita (vemsana), ir apgriitinata elposana,
paatrinata sirdsdarbiba, reibonis.

»  Jasajiitat kadu no §Tm pazimeém, nekavgjoties meklgjiet medicinisku padomu.

Adas izmainas injekcijas vieta

Ja injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija) (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem). Zem adas var izveidoties arT saciet€jumi, ko
izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; raSanas biezums nav zinams). Ja insultnu
injice apvidil ar sacietgjumiem zem adas, adas sabiez&jumu vai sarausanos, tas var nedarboties
pietiekami labi. Lai izvairttos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

b) Citas blakusparadibas

Retak sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 100 lietotajiem

Alergijas pazimes: injekcijas vieta var paradities lokalas alergiskas reakcijas (sapes, apsartums,
natrene, iekaisums, pietikums un nieze). Parasti péc dazu ned€lu insulina lietoSanas tas izzud. Ja
simptomi neizzid vai ja alergijas pazimes verojamas arT citas kermena dalas, nekavgjoties
konsultgjieties ar savu arstu.

Redzes traucgjumi: kad Jis pirmoreiz sakat insulinterapiju, ta var izraisit redzes traucéjumus, tacu tie
parasti ir Tslaicigi.

Locitavu pietikums: sakot lietot insulinu, tidens aizture organisma var biit par iemeslu pietikumam ap
potitém un citam locitavam. Parasti tas driz pariet. Ja ta nav, konsultgjieties ar arstu.

Diabétiska retinopatija (ar diab&tu saistita acu slimiba, kas var novest pie redzes zuduma): ja Jums ir
diabgtiska retinopatija un Jusu glikozes [imenis asinis |oti atri uzlabojas, retinopatija var klut
izteiktaka. Jautajiet par to savam arstam.

Reti sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 1000 lietotajiem.

Sapju neiropatija (nervu bojajuma izraisitas sapes): ja Jusu glikozes [imenis asints loti atri uzlabojas,
Jums var rasties sapes, ko sauc par aktitu sapju neiropatiju un ta parasti ir parejosa.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

) Diabégta blakusparadibas
Augsts glikozes [imenis asinis (hiperglikemija)

Augsts glikozes ITmenis asinis var rasties, ja Jus:

. ievadat insultnu nepietickami,

. esat aizmirsis ievadit insulinu vai partraucat insulina lieto$anu,
. atkartoti ievadat mazak insulina, neka Jums nepiecieSams,

. ja Jums ir infekcija un/vai drudzis,

. gdat vairak neka parasti,

. ja fiziska slodze ir mazaka neka ierasts.
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Augsta glikozes limena asinis bridinajuma pazimes

Bridinajuma pazimes rodas pakapeniski. Pie tam pieder biezaka uringSana, slapes, stgribas zudums,
slikta passajuta (slikta dusa vai vemsana), miegainiba vai nogurums, piesartusi, sausa ada, sausa mute
un auglu (acetona) smarza elpa.

Ko darit, ja Jums ir augsts glikozes [imenis asinis

»  Ja Jums rodas kada no $Tm pazimém: parbaudiet glikozes ltmeni asinis; ja iespgjams, nosakiet
ketonvielu klatbtitni urina; nekavéjoties mekl&jiet medicinisku padomu.

»  Tas var biit Joti nopietna stavokla, ko sauc par diabgtisko ketoacidozi (asinis veidojas skabe, jo
organisms ir saskélis taukus, nevis glikozi) pazimes. Ja diab&tisko ketoacidozi nearste, ta var
izraistt diab&tisko komu un pat navi.

5. Ka uzglabat NovoRapid

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz InnoLet etiketes un kastites p&c
»EXP”. Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa p&dgjo dienu.

InnoLet, kad to nelietojat, vienmer turiet ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

NovoRapid jasarga no parmériga karstuma un gaismas.

Pirms atvérsanas: NovoRapid InnoLet, kas netiek lietota, jauzglaba ledusskapi (2°C — 8°C),
nenovietot saldésanas elementu tuvuma. Nesasaldet.

Lietosanas laika vai nésajot lidzi rezervei: NovoRapid InnoLet, kas tiek lictota vai kuru nésajat Iidzi

rezervei, nav jauzglaba ledusskapi. To var n€sat 11dzi un uzglabat temperatiira lidz 30°C ne ilgak par 4

nedelam.

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 NovoRapid satur

- Aktiva viela ir asparta insulins. Katrs ml satur 100 vienibas asparta insulina. Viena
pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas asparta insulina 3 ml §kiduma injekcijam.

- Citas sastavdalas ir glicerins, fenols, metakrezols, cinka hlorids, natrija hidrogénfosfata
dihidrats, natrija hlorids, salsskabe, natrija hidroksids un fidens injekcijam.

NovoRapid aréjais izskats un iepakojums

NovoRapid ir skidums injekcijam.

Iepakojuma lielumi: 1, 5 vai 10 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml. Visi iepakojuma lielumi tirgd var
nebit pieejami.

Zales ir dzidrs un bezkrasains Skidums.
Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs:
Novo Nordisk A/S

Novo Allé
DK-2880 Bagsvard, Danija.
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Informaciju par InnoLet lietoSanu skatit nakamaja lappuse.
Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita .
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcijas, ka lietot NovoRapid $kidumu injekcijam InnoLet pildspalvveida pilnSlirce.

Riipigi izlasiet So instrukciju pirms InnoLet lietoSanas. Ja neieverosiet instrukciju, Jiis varat injicet
parak maz vai parak daudz insulina un tas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes limeni Jisu
asins.

InnoLet ir vienkarsa, kompakta pildspalvveida pilnslirce. Jiis varat nomeérit devu no 1 Iidz 50
vienibam, ar soli - 1 vieniba. InnoLet paredzéta lietoSanai kopa ar 8 mm vai isakam NovoFine vai
NovoTwist vienreiz lietojamam adatam. Drosibas noliikos vienmér nésajiet Iidzi rezerves insulina
ievadiSanas ierici gadijjumam, ja InnoLet paziid vai tiek bojata.

Spiedpoga
Devas
selektors
Atlikuma
skala
~Devas skala
Insulina
kartridzs
Nodalijums
adatam

Vienreiz lietojama adata (piemeérs)
Adata

Adatas ieksgjais

—— Uzgalis X _
Aizsarguzlime Fuzgalis

Adatas argjais
( InnoLet® ?ﬁuzgalis

Parbaudiet nosaukumu un Kkrasaino etiketi uz InnoLet, lai parliecinatos, vai ta satur pareizo insulina
tipu. Tas ir Tpasi svarigi tad, ja lietojat vairak neka vienu insulina veidu. Ja ievadisiet nepareizo
insulinu, tas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes Iimeni Jasu asinis. Nonemiet pilnslircei
uzgali.

SagatavosSana injekcijai

Adatas uzlik§ana

. Vienmer lietojiet jaunu adatu katrai injekcijai.Tas mazinas piesarnojuma, infic€Sanas, insulina
nopliides, adatas nosprostoSanas un neprecizas devas ievadiSanas risku.

. Uzmanieties, lai pirms lietoSanas adata netiktu saliekta vai bojata.

. Nemiet jaunu vienreiz lietojamu adatu un noplésiet tas aizsarguzlimi.

. Adatu taisni un ciesi uzskriivéjiet uz InnoLet (skatit 1A zZimgjumu).

. Nonemiet adatas ar€jo un iek$€jo uzgali. Adatas argjo uzgali varat glabat nodalfjuma.

—_ .

Nekad neméginiet uzlikt atpakal adatas ieks$€jo uzgali, Jiis varat sevi neti§am savainot ar adatu.
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1A

PilnSlirces atgaisoSana pirms katras injekcijas

Adata un insulina kartridza lietosanas gaita var uzkraties nedaudz gaisa.
Lai novérstu gaisa injicéSanu un nodrosSinatu precizu dozesanu:

Nomeériet 2 vienibas, pagriezot devas selektoru pulkstenraditaja kustibas virziena.

Turiet InnoLet ar adatu uz augSu un ar pirkstu viegli piesitiet kartridzam (skatit 1B
zim&jumu) vairakas reizes, lai gaisa burbuli sakratos kartridza augsgala.

Turot ar adatu uz augsu, nospiediet spiedpogu un devas selektors atgriezisies iepretim O.
Pirms injekcijas vienmér parliecinieties, ka adatas gala ir redzams piliens (skatit 1B
zim&umu). Tadgjadi varat bt drosi par insulina pliismu. Ja tas nenotiek, nomainiet adatu un
atkartojiet minétas darbibas ne vairak ka 6 reizes.

Ja insulina piliens vél aizvien neparadas, ierice ir bojata un to nedrikst lietot.

Ja piliens neparadas, Jis nevarésiet insultnu injic€t, pat ja devas selektors kust€sies. Tas varétu
biit nosprostotas vai bojatas adatas del.

Pirms injekcijas vienmeér parbaudiet InnoLet. Ja Jiis neparbaudisiet InnoLet, Jus varat ievadit
par maz insulina vai neievadit to nemaz. Tas var radit parak augstu glikozes Itmeni Jisu asinis.

1B

a

Devas mériSana

Vienmér parbaudiet, vai spiedpoga ir nospiesta [idz galam un devas selektors atrodas
iepretim O.
Nomeériet nepiecieSsamo vienibu skaitu, griezot devas selektoru pulkstenraditaja kustibas
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virziena (skatit 2. Zimgjumu).

. Ar katru nomeérito vienibu Jiis dzirdesiet klikSki. Devu var labot, pagriezot devas selektoru
viena vai otra virziena. Kad adata iedurta ada, negrieziet disku vai nelabojiet devu. Tadgjadi var
injict nepareizu devu un tas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes Iimeni Juisu asinis.

Vienmér izmantojiet devas skalu un selektoru, lai pirms insulina injic€Sanas redz&tu, cik
vienibas ir nomeritas. Neskaitiet pilnslirces klikskus. Ja Jis nom@risiet un injic€siet nepareizu
devu, tas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes Itmeni Jusu asinis. Neizmantojiet
atlikuma skalu, jo ta parada tikai aptuvenu pilnslircé atlikuso insulina daudzumu.

Jus nevarat nomerit lielaku devu ka kartridza atlikuSais vienibu skaits.

Insulina injicéSana

. Ieduriet adatu ada. Ieverojiet arsta noradijumus par injic€Sanas tehniku.

. Injic€jiet devu, lidz galam nospieZot spiedpogu (skatit 3. zimgjumu). Devas selektoram
atgriezoties iepretim 0, Jus dzirdesiet klikskus.

. Péc injekcijas adata zem adas japatur vismaz 6 sekundes, lai nodroSinatu visas devas
ievadisanu.

. Uzmanieties, lai neblokétu devas selektoru injekcijas bridi, jo tam jalauj brivi atgriezties

iepretim O, kad Jus spiezat spiedpogu. Vienméer parliecinieties, ka pec injekcijas devas selektors
atgriezas pret 0. Ja devas selektors apstajas pirms tas atgiezies pret 0, nav ievadita pilna deva un
tas var radit parak augstu glikozes ltmeni Jiisu asinis.

. P&c katras injekcijas izmetiet adatu.
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Adatas nonemSana

. Uzlieciet adatai arejo uzgali un noskruvejiet adatu (skatit 4. zim&jumu). Uzmanigi to
izniciniet.
. Uzlieciet InnoLet pilnslircei uzgali, lai pasargatu insulinu no gaismas.
4

Katrai injekcijai vienmér lietojiet jaunu adatu. P&c katras injekcijas vienmer nonemiet un izmetiet
adatu un uzglabajiet InnoLet bez uzliktas adatas. Tas mazinas piesarnojuma, inficé$anas, insulina
nopliides, adatas nosprostosanas un neprecizas devas ievadiSanas risku.

Turpmaka svariga informacija

Apripétajiem jabiit Joti uzmanigiem, rikojoties ar lietotam adatam, lai mazinatu adatas raditu
ievainojumu vai krusteniskas inficgéSanas risku.

Izlietoto InnoLet izmetiet uzmanigi, iepriek§ nonemot adatu.

Nekada gadijuma nedodiet pilnslirci un adatas lietot kadam citam. Tas var radit krustenisku
inficéSanos.

Nekada gadijuma nedodiet savu pilnslirci kadam citam. Jsu zales var biit kaitigas citu cilveku
veselibai.

Vienmér uzglabajiet InnoLet un adatas citiem, Tpasi berniem, neredzama un nepieejama vieta.
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Ka rupéties par pilnslirci

InnoLet ir radita precizai un drosai darbibai. Ar to jarikojas uzmanigi. Ja ta ir nokritusi vai saspiesta,
pastav bojajuma un insulina nopliides risks. Tas var biit iemesls nepareizai devai un radit parak augstu
vai parak zemu glikozes Itmeni Jisu asinis.

Jus varat tirit InnoLet, noslaukot to ar medicinisko salveti. Neme&rciet, nemazgajiet un neellojiet to, jo
tadgjadi var bojat mehanismu un biit iemesls nepareizai devai, un radit parak augstu vai parak zemu
glikozes Itmeni Jusu asins.

Neuzpildiet atkartoti NovoRapid InnoLet. Vienreiz izlietota, ta jaizmet.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

NovoRapid FlexTouch 100 vienibas/ml §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Asparta insulins (insulinum aspartum)

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 savam arstam, medmasai vai farmaceitam.

- Sts 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, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir NovoRapid un kadam noltukam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms NovoRapid lietoSanas

3. Ka lietot NovoRapid

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat NovoRapid

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir NovoRapid un kadam nolikam to lieto

NovoRapid ir modernais insulins (insulina analogs) ar atru darbibas efektu. Modernie insulini ir
uzlabota cilvéka insulina versija.

NovoRapid lieto, lai samazinatu augstu glikozes Itmeni asinis pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem
no 1 gada vecuma, kuri slimo ar cukura diab&tu. Diabéts ir slimiba, kad Jiisu organisma neveidojas
pietickami daudz insulina, lai regulétu glikozes ITmeni asinis. Arsté$ana ar NovoRapid palidz noverst
diabéta komplikacijas.

NovoRapid saks pazeminat Jiisu glikozes Itmeni asinis 10 Iidz 20 minttes p&c ta ievadiSanas,
maksimala iedarbiba tiek sasniegta starp 1. un 3. stundu p&c injekcijas un darbiba turpinas no 3 lidz 5
stundam. Isas darbibas dél NovoRapid parasti tiek lietots kombinacija ar vidgji atras darbibas vai
ilgstosas darbibas insulina preparatiem.

2. Kas Jums jazina pirms NovoRapid lietoSanas
Nelietojiet NovoRapid $ados gadijumos

Ja Jums ir alergija pret asparta insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.
Ja Jums ir aizdomas par hipoglike€mijas (zema glikozes Iimena asinis) sakSanos (skatit

4. punktu, a) apaks$punktu, Butisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums).

Ja FlexTouch ir nokritusi, bojata vai saspiesta.

Ja tas nav pareizi uzglabats vai ir bijis sasaldéts (skatit 5. punktu, Ka uzglabat NovoRapid).
Ja insulins nav dzidrs un bezkrasains.

vVVvVYy VY

Ja kaut kas no mingta attiecas uz Jums, nelietojiet NovoRapid. Jautajiet padomu savam arstam,
medmasai vai farmaceitam.
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Pirms lietojat NovoRapid:

Parbaudiet etiketi, lai parliecinatos, vai tas ir pareizais insulina tips.

Vienmeér lietojiet jaunu adatu katrai injekcijai, lai noverstu infic€Sanos.

Adatas un NovoRapid FlexTouch ir paredzgtas tikai individualai lietoSanai.

NovoRapid FlexTouch ir piemérota tikai injicé$anai zem adas. Ja Jums insulinu nepiecieSams
injicet citada veida, konsult&jieties ar arstu.

\AAA

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Dazi stavokli un aktivitates var ietekméet Jusu nepiecieSamibu p&c insulina. Konsultgjieties ar arstu:

»  JaJums ir nieru vai aknu, vai virsnieru dziedzera, hipofizes vai vairogdziedzera darbibas
trauc&jumi.

»  JaJums ir lielaka fiziska slodze neka parasti vai Jus vElaties mainit ierasto di€tu, jo tas var
ietekmet glikozes Itmeni Jusu asinis.

> Slimosanas laika: nepartrauciet insulina lietoSanu un konsultgjieties ar savu arstu.

»  JaJus dodaties uz arvalstim: laika zonu starpiba dazadas valstis ietekmées Jiisu nepiecieSamibu
p&c insulina un ievadiSanas laiku.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, pieméram,
adas sabiez€Sanu, sarauSanos vai saciet€§jumu veidosanos zem adas. Ja insulinu injicé apvidi ar
sacietgjumiem zem adas, adas sabiez&jumu vai sarausanos, tas var nedarboties pietiekami labi (skatit
sadalu “Ka lietot NovoRapid”). Pastastiet arstam, ja Jis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas
vieta. Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietusa apvidd, pirms sakat veikt injekcijas
cita apvida. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét cukura ITmeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Bérni un pusaudzi

Sis zales nevar lietot bérni lidz 1 gada vecumam, jo nav kliniskas pieredzes par NovoRapid lietosanu
bérniem, kuri jaunaki par 1 gada vecumu.

Citas zales un NovoRapid

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis
vai varétu lietot.

Dazas zales ietekmé glikozes ltmeni asinis un tas var nozimet, ka jamaina Jusu insulina deva. Talak

uzskaititas biezak lietotas zales, kas var ietekmét Jusu arstéSanu ar insulinu.

Glikozes limenis Jusu asinis var pazeminaties (hipoglikémija), ja lietojat:

. citas zales diabéta arstéSanai,

. monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI, lieto depresijas arstésanai),

. beta-blokatorus (lieto augsta asinsspiediena arsteésanai),

. angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta
asinsspiediena arste$anai),

. salicilatus (lieto, lai mazinatu sapes vai drudzi),

. anabolos steroidus (pieméram, testosteronu),

. sulfanilamidus (lieto infekciju arsteésanai).

Glikozes limenis Jusu asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja lietojat:

. peroralos pretapauglosanas Iidzeklus (kontracepcijas tabletes),

. tiazidus (lieto augsta asinsspiediena vai parmerigas Skidruma aiztures arsteésanai),

. glikokortikoidus (pieméram, kortizonu, ko lieto ickaisuma arstéSanai),

. vairogdziedzera hormonus (lieto vairogdziedzera darbibas traucgjumu arsteSanai),

. simpatomimé&tiskos lidzeklus (piem&ram, epinefrins [adrenalins], salbutamols vai terbutalins, ko
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lieto bronhialas astmas arst€Sanai),

. augSanas hormonu (zales skeleta un somatiskas augsanas stimulésanai un izteiktai iedarbibai uz
organisma vielmainas procesiem),
. danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju).

Oktreotids un lanreotids (lieto akromegalijas arst€Sanai, reti sastopams hormonals traucgjums, kas
parasti rodas picaugusajiem pusmiiza un ko izraisa augSanas hormona parmériga veidoSanas hipofize)
var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes [imeni Jusu asinis.

Béta-blokatori (lieto augsta asinsspiediena arst€Sanai) var vajinat vai pilniba mask&t pirmos
bridinajuma simptomus, kas Jums palidz atpazit zemu glikozes ltmeni asinTs.

Pioglitazons (tabletes, ko lieto 2. tipa diab&ta arstéSana)

Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa diab&tu, kuri tika arst&ti ar pioglitazonu un insulinu, un kuriem ir
sirds slimiba vai bijis insults, radas sirds mazspgja. P&c iesp&jas atrak dariet zinamu savam arstam, ja
Jums paradas sirds mazspé€jas pazimes, piemeéram, neparasts elpas trilkums vai strauj$ svara
picaugums, vai lokals pietikums (tiiska).

Ja esat lietojis kadas no iepriekS mingétajam zalem, konsultgjieties ar savu arstu, medmasu vai
farmaceitu.

NovoRapid kopa ar alkoholu

»  Jalietojat alkoholu, Jiisu nepiecieSsamiba p&c insulina var mainities, jo glikozes Iimenis Jisu
asinis var vai nu paaugstinaties vai pazeminaties. Ir ieteicama riipiga uzraudziba.

Griitnieciba un zidiSanas periods

»  JaJis esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu but gritnieciba vai planojat griitniecibu, pirms
So zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu. NovoRapid var lietot griitniecibas laika. Jasu
insulina devas var biit nepiecieSams mainit griitniecibas laika un péc dzemdibam. Rupiga
diabgta kontrole, Tpasi hipoglikémijas noverSana, ir svariga Jisu bérna veselibai.

»  Laika, kad barojat bérnu ar krtiti, nav ierobezojumi arst€Sanai ar NovoRapid.

Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, pirms $o zalu liecto$anas konsultgjieties ar arstu,
medmasu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

»  Ladzu, konsultgjieties ar savu arstu vai Jums vispar vajadzétu vadit transportlidzekli vai
apkalpot iekartas:

. ja Jums biezi rodas hipoglikeémija,

. ja hipoglik&mijas bridinajuma pazimes ir griiti atpazit.

Ja glikozes Itmenis Jiisu asinis ir zems vai augsts, tas var iespaidot Jiisu spgjas koncentréties vai
reaggt, un Iidz ar to ari sp&jas vadit automasinu vai apkalpot iekartas. Paturiet prata, ka varat sevi vai

citus paklaut riskam.

NovoRapid ir atrs darbibas sakums, tadel, salidzinot ar $kistosSo cilveka insulinu, hipoglikémija (ja ta
attistas) pec injekcijas var iestaties atrak.

NovoRapid satur natriju

NovoRapid satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, biitiba tas ir natriju nesaturosas zales.
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3. Ka lietot NovoRapid
Devas un kad lietot insulinu

Vienmer lietojiet savu insulinu un pielagojiet savu devu ta, ka Jusu arsts to ieteicis. Ja neesat
parliecinats, jautajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

NovoRapid parasti lieto tiesi pirms &Sanas. Ne velak ka 10 mintisu laika péc injekcijas jagd oglhidratus
saturo$a maltite vai uzkoda, lai izvairitos no hipoglik€mijas. Kad nepiecieSams, NovoRapid var lietot

taltt pec €Sanas. Informaciju ,,Ka un kur injicet” skatit zemak.

Nemainiet savu insulinu, ja vien arsts nav Jums to noteicis. Ja arsts Jums nomaina ieprieks lietoto
insulina tipu vai ta zimolu uz citu, devu var biit japielago.

LietoSana bérniem un pusaudziem

PusaudZziem un bérniem no 1 gada vecuma NovoRapid $kistosa cilvéka insulina vieta var lietot
gadijuma, ja atrs darbibas sakums ir piemerotaks, pieméram, kad griiti noteikt b&rnam nepiecieSamo
devu saistiba ar &dienreizi.

LietoSana ipasam pacientu grupam

Ja Jums ir nieru vai aknu funkcijas traucgjumi vai, ja esat vecaks par 65 gadiem, Jums jaméra glikozes
lItmenis asinis daudz regularak un japarruna ar Jasu arstu insulina devas izmainas.

K2 un Kkur injicét

NovoRapid ir paredzgts injic€Sanai zem adas (subkutani). Nekad pats neinjicgjiet insulinu véna
(intravenozi) vai muskuli (intramuskulari). NovoRapid FlexTouch ir piemérota tikai injic€Sanai zem
adas. Ja Jums insulinu nepiecieSams injicet citada veida, konsultgjieties ar arstu.

Katru reizi mainiet injekcijas vietu adas apvidi, kur Jiis injicgjiet. Tas mazinas saciet€jumu vai
iedobumu rasanas risku ada (skatit 4. punktu, Iespgjamas blakusparadibas). Ja injekciju izdarat pats,
piemérotakas vietas insulina ievadiSanai ir: védera, augSdelmos vai augsstilbu priekSpus€. Insulins
iedarbosies atrak, ja injicesiet védera prieksgja siena.

Jums vienmér regulari jameéra glikozes [imenis asinis.

Ka rikoties ar NovoRapid FlexTouch

NovoRapid FlexTouch ir vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce, kas satur asparta insulinu.

Uzmanigi izlasiet $aja lietoSanas instrukcija ieklautos noradijumus, ka lietot NovoRapid FlexTouch.
Jums jalieto pilnslirce, ka aprakstits instrukcija par to, ka lietot NovoRapid FlexTouch.

Pirms lietojat, vienmer parliecinieties, ka ta ir pareiza pilnslirce.
Ja esat lietojis insulinu vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz insulina, glikozes Itmenis Jusu asinis kliis parak zems (hipoglikémija).
Skatit 4. punktu, a) apakS$punktu, Batisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums.

Ja esat aizmirsis lietot insulinu

Ja esat aizmirsis lietot insulinu, glikozes Itmenis Jisu asinis var stipri paaugstinaties (hiperglikémija).
Skatit 4. punktu, ¢) apak$punktu, Diab&ta blakusparadibas.
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Ja Jiis partraucat lietot insulinu
Nepartrauciet insulina lieto$anu nekonsultgjoties ar arstu, kur§ Jums ieteiks, kas biitu darams. Tas var
izraisit loti augstu glikozes Itmeni asinis (smagu hiperglikeémiju) un ketoacidozi. Skatit 4. punktu,

¢) apakSpunktu, Diab&ta blakusparadibas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $0 zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. lespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
a) Bitisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums

Zems glikozes [imenis asinis (hipoglikémija) ir |oti biezi sastopama blakusparadiba. Ta var ietekmet
vairak ka 1 no 10 lietotajiem.

Zems glikozes limenis asinis var rasties, ja Jus:

. injicgjat parak daudz insulina,
. esat par maz &dis vai edienreize ir izlaista,
. ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti,

. lietojat alkoholu (skatit 2. punktu, NovoRapid kopa ar alkoholu).

Zema glikozes [Tmena asinis bridinajuma pazimes: auksti sviedri, v€sa, bala ada, galvassapes,
paatrinata sirdsdarbiba, slikta diisa, spéciga izsalkuma sajiita, parejosi redzes trauc&jumi, miegainiba,
neparasts nogurums un nespéks, nervozitate vai trice, trauksmes sajiita, apmulsums, gritibas
koncentrgties.

Loti zems glikozes Itmenis asints var izraisit bezsamanu. Ja ieilgusu, loti zemu glikozes ITmeni asinis
nearstg, tas var radit smadzenu bojajumus (parejosus vai paliekoSus) un pat izraisit navi. Jiis varat
atglities no bezsamanas atrak, ja kads, kurs$ zina, ka tas jadara, injice hormonu glikagonu. Ja Jums ir
ievadits glikagons, tiilit pec samanas atgiiSanas jaapéd glikoze vai produkts, kura sastava ir cukurs. Ja
nereaggjat uz glikagona ievadisanu, Jums biis nepiecieSama arsté$ana slimnica.

Ko darit, ja Jums ir zems glikozes [Tmenis asinis

»  Jaglikozes Iimenis Jusu asinis ir zems: ap&diet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura
saturu (saldumus, cepumus, auglu sulu), ja iesp&jams, izmeriet glikozes ltmeni asinis, p&c tam
atpitieties. Katram gadijumam vienmer nésajiet 11dzi glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu
cukura saturu.

»  Kad hipoglikémijas simptomi ir izzudusi vai kad glikozes [imenis asinis ir stabilizgjies, turpiniet
arst€Sanos ar insultu ka parasti.

»  JaJums ir bijis tik zems glikozes limenis asinis, ka rezultata iestajas bezsamana, ja Jums ir
bijusi nepieciesama glikagona injekcija vai zems glikozes Iimenis asinis Jums ir bijis vairakkart,
apspriedieties ar arstu. Var biit nepiecieSams pielagot insulina devu vai ievadiSanas laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.

Izstastiet lidzcilvékiem, ka Jums ir cukura diab&ts un kadas var biit ta sekas, ieskaitot gibona risku
(Jums iestajas bezsamana) zema glikozes limena asinis dél. Izstastiet, ka tad, ja Jus nogibstat, viniem
japagriez Jiis uz saniem un tulit jamekleé mediciniska palidziba. Vini nedrikst Jums dot nekadu &dienu
vai dz@rienu, jo Jus varat aizrties.

Bitiskas alergiskas reakcijas pret NovoRapid vai kadu no ta sastavdalam (to sauc par sist€misku

alergisku reakciju) ir loti reti sastopamas blakusparadibas, bet var biit dzivibai bistamas. Var ietekmét
mazak ka 1 no 10 000 lietotajiem.
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Nekavegjoties meklgjiet medicinisku palidzibu:

. ja alergijas pazimes vérojamas ari citas kermena dalas,

. ja peksni jutaties slikti: sakat svist, rodas slikta passajiita (vemsana), ir apgriitinata elposana,
paatrinata sirdsdarbiba, reibonis.

»  Jasajiitat kadu no §Tm pazime&m, nekavgjoties meklgjiet medicinisku padomu.

Adas izmainas injekcijas vieta

Ja injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija) (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem). Zem adas var izveidoties arT saciet&jumi, ko
izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; raSanas biezums nav zinams). Ja insultnu
injice apvidil ar sacietgjumiem zem adas, adas sabiez&jumu vai sarausanos, tas var nedarboties
pietiekami labi. Lai izvairttos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

b)  Citas blakusparadibas

Retak sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 100 lietotajiem

Alergijas pazimes: injekcijas vieta var paradities lokalas alergiskas reakcijas (sapes, apsartums,
natrene, iekaisums, pietikums un nieze). Parasti péc dazu ned€lu insulina lietoSanas tas izzud. Ja
simptomi neizzid vai ja alergijas pazimes verojamas arT citas kermena dalas, nekavgjoties
konsultgjieties ar savu arstu. Skatit ar ,,Butiskas alergiskas reakcijas” ieprieks.

Redzes traucgjumi: kad Jis pirmoreiz sakat insulinterapiju, ta var izraisit redzes traucgjumus, tacu tie
parasti ir Tslaicigi.

Locitavu pietikums: sakot lietot insulinu, tidens aizture organisma var biit par iemeslu pietikumam ap
potitém un citam locitavam. Parasti tas driz pariet. Ja ta nav, konsultgjieties ar arstu.

Diabétiska retinopatija (ar diab&tu saistita acu slimiba, kas var novest pie redzes zuduma): ja Jums ir
diabgtiska retinopatija un Jusu glikozes [imenis asinis |oti atri uzlabojas, retinopatija var klut
izteiktaka. Jautajiet par to savam arstam.

Reti sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 1000 lietotajiem.

Sapju neiropatija (nervu bojajuma izraisitas sapes): ja Jusu glikozes [imenis asints loti atri uzlabojas,
Jums var rasties sapes, ko sauc par aktitu sapju neiropatiju un ta parasti ir parejosa.

ZinoSana par blakusparadibam

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

) Diabeta blakusparadibas
Augsts glikozes [imenis asinis (hiperglikemija)

Augsts glikozes ITmenis asinis var rasties, ja Jus:

. ievadat insultnu nepietickami,

. esat aizmirsis ievadit insulinu vai partraucat insulina lieto$anu,
. atkartoti ievadat mazak insulina, neka Jums nepiecieSams,

. ja Jums ir infekcija un/vai drudzis,

. gdat vairak neka parasti,

. ja fiziska slodze ir mazaka neka ierasts.
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Augsta glikozes limena asinis bridinajuma pazimes

Bridinajuma pazimes rodas pakapeniski. Pie tam pieder biezaka uringSana, slapes, estgribas zudums,
slikta passajuta (slikta dusa vai vemsana), miegainiba vai nogurums, piesartusi, sausa ada, sausa mute
un auglu (acetona) smarza elpa.

Ko darit, ja Jums ir augsts glikozes [imenis asinis

»  Ja Jums rodas kada no §STm pazimém: parbaudiet glikozes ltmeni asinis; ja iespgjams, nosakiet
ketonvielu klatbtitni urina; nekavejoties mekl&jiet medicinisku padomu.

»  Tas var biit Joti nopietna stavokla, ko sauc par diabgtisko ketoacidozi (asinis veidojas skabe, jo
organisms ir sask&lis taukus, nevis glikozi) pazimes. Ja diabgtisko ketoacidozi nearste, ta var
izraistt diab&tisko komu un pat navi.

5. Ka uzglabat NovoRapid

Uzglabat zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

FlexTouch, kad to nelietojat, vienmer turiet ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.
NovoRapid jasarga no parmériga karstuma un gaismas.

Pirms atversanas: NovoRapid FlexTouch, kas netiek lietota, jauzglaba ledusskapi (2°C — 8°C),
nenovietot saldéSanas elementu tuvuma. Nesasaldeét.

LietoSanas laika vai nésajot lidzi rezervei: NovoRapid FlexTouch var n&sat lidzi un uzglabat

temperatiira [idz 30°C vai ledusskapi (2°C — 8°C) ne ilgak par 4 nedélam. Ledusskapi nenovietot to

saldesanas elementu tuvuma. Nesasaldet.

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 NovoRapid satur

- Akfiva viela ir asparta insulins. Katrs ml satur 100 vienibas asparta insulina. Viena
pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas asparta insulina 3 ml $kiduma injekcijam.

- Citas sastavdalas ir glicerins, fenols, metakrezols, cinka hlorids, natrija hidrogénfosfata
dihidrats, natrija hlorids, salsskabe, natrija hidroksids un fidens injekcijam.

NovoRapid aréjais izskats un iepakojums

NovoRapid ir skidums injekcijam.

Iepakojuma lielumi: 1 (ar vai bez adatam) vai 5 (bez adatam) pildspalvveida pilnslirces, vai vairaku

kastiSu iepakojums ar 2 X 5 (bez adatam) pildspalvveida pilnslircém pa 3 ml. Visi iepakojuma lielumi

tirgll var nebiit pieejami.

Zales ir dzidrs un bezkrasains Skidums.

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs

Novo Nordisk A/S

Novo Alle

DK-2880 Bagsvard, Danija.
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Informaciju par FlexTouch lietosanu skatit nakamaja lappusé.
Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcijas ka lietot NovoRapid 100 vienibas/ml §kidumu injekcijam FlexTouch pildspalvveida
pilnslirce

Pirms NovoRapid FlexTouch pilnslirces lietoSanas uzmanigi izlasiet $o instrukciju. Ja neieverosiet
instrukciju, Jus varat injicét parak maz vai parak daudz insulina un tas var radit parak augstu vai parak
zemu glikozes Itmeni Jiisu asinis.

Nelietojiet pilnslirci, ja arsts vai medmasa nav Jis atbilstosi apmacijusi.

Vispirms parliecinieties, ka pilnslirce satur NovoRapid 100 vienibas/ml. P&c tam apskatiet talak
redzamos attélus, lai iepazitos ar dazadam pildspalvveida pilnslirces detalam un adatu.

Ja esat neredzigs vai vajredzigs un nevarat nolasit pilnslirces displeja radijumus, nelietojiet So
pilnslirci bez citu palidzibas. Liudziet palidzibu cilvekam, kuram nav redzes trauc€jumu un kurs ir
apmacits FlexTouch pilnslirces lietoSana.

Jusu NovoRapid FlexTouch ir insulina pildspalvveida pilnslirce.

NovoRapid FlexTouch satur 300 V insulina un ar to var ievadit devu no 1 lidz 80 vienibam ar soli
1 vieniba. NovoRapid FlexTouch paredzéta lietoSanai ar vienreiz lietojamam NovoFine vai
NovoTwist adatam, kas nav garakas par 8 mm.

NovoRapid FlexTouch

Uzgalis Insulina Insulina  Pilnslirces Devas  Devas
skala lodzins etikete  pjgplejs norade selektors

| Spiedpoga
- wTET +
NovoRapld“
FlexTouch®

Adata (piemérs)

Adatas Adatas Adata
ar¢jais iek$ejais Aizsarguzlime

uzgalis uzg{alis

NovoRapid FlexTouch sagatavo$ana
Parliecinieties, ka FlexTouch pilnslirces nosaukums un krasa atbilst Jums nepiecieSama insulina

tipam. Tas ir Tpasi svarigi tad, ja lietojat vairak neka vienu insulina veidu. Ja ievadisiet nepareizo
insulinu, tas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes ITmeni Jusu asins.
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A Nonemiet pilnslirces uzgali.

" =

B Parliecinieties, vai insulins pilnslircg ir dzidrs un bezkrasains, skatoties caur insulina lodzinu. Ja
insulins izskatas dulkains, nelietojiet So pilnslirci.

C Nemiet jaunu vienreiz lietojamu adatu un nonemiet tai aizsarguzlimi.

D

E Nonemiet adatas argjo uzgali un saglabajiet to. Jums tas biis nepiecieSams, lai p&c injekcijas
pareizi nonemtu adatu no piln§lirces.

Nonemiet adatas iek$&jo uzgali un izmetiet to. Ja m&ginasiet to uzlikt atpakal, Jus varat nejausi
savainoties ar adatu.

Adatas gala var paradtties insulina piliens. Tas ir normali.
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A Vienmer lietojiet jaunu adatu katrai injekcijai. Tas mazinas piesarnojuma, inficéSanas,
insultna nopliides, adatas nosprosto$anas un neprecizas devas ievadiSanas risku.

A Nekad nelietojiet saliektu vai bojatu adatu.
Insulina plismas parbaude

Vienmer parbaudiet insulina plismu pirms Jiis nomeériet devu un injicejiet, lai parliecinatos, vai
Jus sanemat pilnu devu

F Pagrieziet devas selektoru un nomeériet 2 vienibas.

nomeritas

L)
nomartas I 23N

G  Turiet piln§lirci ar adatu uz augSu. Ar pirkstu viegli piesitiet pilnslircei vairakas reizes, lai gaisa
burbuli sakratos tas augsgala.

H  Arikski nospiediet spiedpogu lidz galam un displeja preti devas noradei paradisies nulle. O jabtt
pret devas noradi. Adatas gala japaradas insulina pilienam.
Ja tas nenotiek, atkartojiet no F Iidz H min&tas darbibas ne vairak ka 6 reizes.
Ja insulina piliens vel aizvien neparadas, uzlieciet jaunu adatu un vélreiz atkartojiet no F lidz H
minétas darbibas.
Ja insulina piliens vél aizvien neparadas, nelietojiet So pilnslirci.

A Pirms Jas izdariet injekciju, vienmeér parliecinieties, vai adatas gala ir paradijies insulina
piliens. Tadgjadi varat biit drosi par insulina pliismu. Ja piliens neparadas, Jiis nevarésiet
insulinu injicét, pat ja displejs kust&sies. Tas var€tu biit nosprostotas vai bojatas adatas del.

A Pirms injekcijas vienmér parliecinieties par insulina pliismu. Ja Jis neparbaudisiet plismu,

Jiis varat ievadit par maz insulina vai neievadit to nemaz un tas var radit parak augstu glikozes
Itmeni Jusu asinis.
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Devas nomérisana

Lai noméritu devu, izmantojiet NovoRapid FlexTouch pilnslirces devas selektoru. Jiis varat
nomerit devu Iidz 80 vienibam.

| Nomeériet Jums nepiecieSamo devu. Jis varat griezt devas selektoru uz prieksu vai atpakal.
Apstajieties, kad preti devas noradei ir vajadzigais vienibu skaits.

Devas selektora klikski ir atSkirigi, kad griezat uz prieksu, atpakal vai kad ir parsniegts atlikuso
vienibu skaits.
Ja pilnslirce ir mazak neka 80 vienibas, displejs apstasies pie atlikuso vienibu skaita.

nomeritas
5 vienibas || ﬁ'=‘

nomeritas
24 vienibas

A Vienmer izmantojiet displeju un devas noradi, lai pirms insulina injicéSanas redzétu, cik
vienibas ir nomeritas.
Neskaitiet pilnslirces klikskus. Ja Jiis nomerisiet un injic€siet nepareizu devu, tas var radit parak
augstu vai parak zemu glikozes ITmeni Jisu asinis.
Neizmantojiet insulina skalu, jo ta parada tikai aptuvenu pilnslirc€ atlikuso insulina daudzumu.

@  Cik daudz insulina ir palicis?

Insulina skala norada aptuveni cik insulina ir atlicis Jasu piln§lircg.

atlikusa
Skiduma
aptuvenais

daudzums —|] |:

—

Lai precizi redzetu, cik daudz insulina vél ir atlicis, izmantojiet displeju.

Grieziet devas selektoru, 11dz displejs parstaj kustéties. Ja ir redzams skaitlis 80, pilnslircg ir
atlikuSas vismaz 80 vienibas.

Ja taja ir redzams skaitlis, kas mazaks par 80, redzamais skaitlis norada pilnslircg atlikuso
vienibu skaitu.

Grieziet devas selektoru atpakal, 11dz displejs rada 0.

Ja jums ir nepiecieSams vairak insulina, neka atlicis pilnslircg, varat sadalit devu starp divam
pilnslircém.
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Piemérs

displejs
nekustigs:
atlikuSas /5
52 vienibas

A Devas daliianas gadijuma loti riipigi aprékiniet pareizo devu.
Ja rodas Saubas, ievadiet pilnu devu, izmantojot jaunu pilnslirci. Ja Jis devu sadalisiet nepareizi,
Jus varat injicét sev parak maz vai parak daudz insultna. Tadgjadi var paaugstinaties vai
pazeminaties glikozes ltmenis Jiisu asinTs.

Devas injicésana

Parliecinieties, ka pielietojot pareizu injiceSanas tehniku, Jus sanemiet pilnu devu.

J Ieduriet adatu ada, ieverojot arsta vai medmasas noradijumus. Parliecinieties, vai Jus redzat
displeju. Neaizklajiet devas displeju ar pirkstiem. Ta var partraukt injic€Sanu.

Nospiediet devas pogu, Iidz displejs atgiezas 1idz nullei. 0 ir jabut preti devas noradei. P&c tam
ir dzirdams vai sajutams klikskis.

P&c tam, kad displejs ir atgriezies Iidz 0, atstajiet adatu zem adas vismaz 6 sekundes, lai biitu
drosi, ka ievadita visa deva.

K Izvelciet adatu no adas.
P&c tam Jis varat redz&t insulina pilienu adatas gala. Tas ir normali un neietekmé Jiisu sanemto
devu.

® P&c katras injekcijas vienmer izmetiet adatu. Tas mazinas piesarnojuma, infic€$anas, insulina
nopliides, adataslai noverstu tas nosprostosanas un neprecizas devas ievadiSanas risku. Ja adata
ir blok&ta, Jiis sev neinjicesiet nekadu daudzumu insulina.
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L Uz plakanas virsmas ievadiet adatas galu tas ar€ja uzgall. Neaizskariet adatu vai tas uzgali.
Kad uzgalis ir uzlikts, uzmanigi uzspiediet to adatai un noskriivgjiet adatu. Uzmanigi to izmetiet
un uzlieciet pilnslircei uzgali péc katras lietosanas.

Kad pilnslirce ir tuksa, izmetiet to bez uzliktas adatas, ievérojot Jusu arsta vai medmasas
noradijumus, vai atbilsto$i vietéjam prasibam.

AL Vienmér izmantojiet displeju, lai zinatu, cik vienibas Jis injic€jat. Displejs radis
precizu vienibu skaitu.  Neskaitiet pilnslirces klikskus.
Turiet spiedpogu nospiestu , [idz pec injekcijas displejs atgriezas 1idz 0. Ja displejs apstajas
pirms tas ir atgriezies Iidz 0, pilna deva nav ievadita, ka d&l var paaugstinaties glikozes Itmenis
asins.

A Nekad neméginiet uzlikt atpakal adatai tas ieks$€jo uzgali. JUs varat nejausi sevi savainot ar
adatu.

A Vienmer péc katras injekcijas nonemiet adatu un uzglabajiet pilnslirci bez uzliktas adatas.
Tas mazinas piesarnojuma, inficéSanas, insulina nopliides, adatas nosprosto$anas un neprecizas
devas ievadiSanas risku.

Ka rupéties par pilnslirci

Ar pilnslirci jarikojas uzmanigi. Neverigi vai nepareizi rikojoties var ievadit nepareizu devu, un tas var
radit parak augstu vai parak zemu glikozes [imeni Jisu asinis.

. Neatstajiet pilnSlirci automasina vai citas vietas, kur ta var parak sakarst vai atdzist.
. Nepaklaujiet savu pilnSlirci puteklu, netirumu vai Skidrumu ietekmei.
. Nemazgajiet, nemércgjiet, un neellojiet pilnslirci. Ja nepieciesams, notiriet to ar viegla

mazgasanas [idzekl1 samitrinatu salveti.

. Centieties nenomest vai neatsist pilnSlirci pret cietu virsmu. Ja ta ir gadijies vai ir aizdomas,
ka ar to kaut kas nav kartiba, pirms injekcijas uzskrvgjiet jaunu adatu un parbaudiet insulina
plusmu.

. Nemeéginiet pilnSlirci uzpildit atkartoti. Kad ta ir tuksa, ta ir jaizmet.

. Nemeéginiet labot vai izjaukt piln§lirci.

A Svariga informacija
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Vienmer turiet pilnslirci pie sevis.

Vienmér nésajiet [1dzi rezerves pilnSlirci un jaunas adatas gadijumam, ja pilnslirce pazid vai
tiek bojata.

Uzglabajiet pilnslirci un adatas citiem, Tpasi bé€rniem, nepieejama un neredzama vieta.

Nekada gadijuma nedodiet savu pilnslirci un adatas kadam citam. Sadi var tikt izplatita
infekcija.

Nekada gadijuma nedodiet savu pilnslirci kadam citam. Jums paredzetas zales var but kaitigas
citu veselibai.

Aprupétajiem, rikojoties ar lietotam adatam, ir jabiit loti uzmanigiem, lai nepielautu adatas
radttu savainojumu vai infekciju talakas izplatiSanas risku.

114



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

NovoRapid PumpCart 100 vienibas/ml Skidums injekcijam kartridza
Asparta insulins (insulinum aspartum)

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 savam arstam, medmasai vai farmaceitam.

- Sts 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, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

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

4.  Tespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat NovoRapid PumpCart

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir NovoRapid PumpCart un kadam noliikam to lieto

NovoRapid ir modernais insulins (insulina analogs) ar atru darbibas efektu. Modernie insulini ir
uzlabota cilvéka insulina versija.

NovoRapid lieto, lai samazinatu augstu glikozes Itmeni asinis pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem
no 1 gada vecuma, kuri slimo ar cukura diab&tu. Diabéts ir slimiba, kad Jiisu organisma neveidojas
pietickami daudz insulina, lai regulétu glikozes ITmeni asinis. Arsté$ana ar NovoRapid palidz noverst
diabéta komplikacijas.

NovoRapid PumpCart lieto insulina siikknt un nodro$ina Jums visu ikdiena nepiecieSamo insulina
daudzumu: gan visas dienas laika (bazalo) gan &dienreizes (bolus). Pirms NovoRapid PumpCart
lietoSanas siikni, Jums jasanem vispusiga instrukcija no Jusu arsta vai medmasas.

Bazala (visas dienas laika) insulina nepiecieSamiba

Lietojot NovoRapid PumpCart stikni, insulins Jums tiks ievadits vienmerigi, nodroSinot Jasu
nepieciesamibu pec bazala insulina. Ja mainisiet bazala insulina iestatljumu, izmainas iedarbosies. Ja
aptur€siet stikni, insulina iedarbiba beigsies pec 3 lidz 5 stundam. Pirms bazala insulina daudzuma
uzstadiSanas vai mainas uzmanigi izlasiet sukna lietoSanas instrukciju.

Bolus (édienreizes) insulina nepiecieSamiba

NovoRapid saks pazeminat Jiisu glikozes Itmeni asinis 10 Iidz 20 minGsu laika p&c bolus ievadisanas
(vairak informaciju par bolus devas pielago$anu skatit 3. punktu, Ka lietot NovoRapid PumpCart).
Maksimala iedarbiba tieck sasniegta starp 1. un 3. stundu p&c bolus ievadiSanas un darbiba turpinas no
3 lidz 5 stundam.

2. Kas Jums jazina pirms NovoRapid PumpCart lietoSanas

Nelietojiet NovoRapid PumpCart Sados gadijumos

»  JaJums ir alergija pret asparta insulinu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.
»  JaJums ir aizdomas par hipoglik€mijas (zema glikozes limena asinis) saksanos (skatit
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4. punktu, a) apaks$punktu, Bitisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums).
»  Jakartridzs vai kartridzu saturosa ierice ir nokritusi, bojata vai saspiesta.
»  Jatas nav pareizi uzglabats vai ir bijis sasaldéts (skatit 5. punktu, Ka uzglabat NovoRapid
PumpCart).
»  Jainsulins nav dzidrs un bezkrasains.

Ja kaut kas no ming&ta attiecas uz Jums, nelietojiet NovoRapid PumpCart. Jautajiet padomu savam
arstam, medmasai vai farmaceitam.

Pirms lietojat NovoRapid PumpCart

»  Parbaudiet etiketi, lai parliecinatos, vai tas ir pareizais insulina tips.

»  Vienmer parbaudiet kartridzu, ka arT gumijas virzuli kartridza apaksa. Nelietojiet to, ja redzams
bojajums vai noplide, vai, ja gumijas virzulis aizvilkts zem baltas uzlimes joslas kartridza
apaksa. Tas var radit insulina noplidi. Ja Jums ir aizdomas, ka kartridzs ir bojats, atdodiet to
atpakal piegadatajam.

»  Infizijas komplekts (katetri un adatas) un NovoRapid PumpCart paredzeti individualai
lietosanai.

> NovoRapid PumpCart ir piemérots tikai injicéSanai zem adas (subkutani) ar insulina sakni. Ja
Jums insulinu nepiecieSams injicét citada veida, konsult&jieties ar arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Dazi stavokli un aktivitates var ietekmét Jasu nepiecieSamibu péc insulina. Konsultgjieties ar arstu:

»  JaJums ir nieru vai aknu, vai virsnieru dziedzera, hipofizes vai vairogdziedzera darbibas
traucgjumi.

»  JalJums ir lielaka fiziska slodze neka parasti vai Jis v€laties mainit ierasto diétu, jo tas var
ietekmet glikozes Itmeni Jusu asinis.

»  SlimoSanas laika: nepartrauciet insulina lietoSanu un konsultgjieties ar savu arstu.

»  JaJis dodaties uz arvalstim: laika zonu starpiba dazadas valstis ietekmé€s Jiisu nepiecieSamibu
p&c insulina un ievadiSanas laiku.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, pieméram,
adas sabiezgSanu, sarausanos vai saciet€jumu veidoSanos zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar
saciet§jumiem zem adas, adas sabiez€umu vai sarauSanos, tas var nedarboties pietickami labi (skatit
sadalu “Ka lietot NovoRapid”). Pastastiet arstam, ja Jiis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas
vieta. Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietusa apvidd, pirms sakat veikt injekcijas
cita apvidd. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét cukura Itmeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Bérni un pusaudzi

Sis zales nevar lietot bérni lidz 1 gada vecumam, jo nav kliniskas pieredzes par NovoRapid lietosanu
bérniem, kuri jaunaki par 1 gada vecumu.

Citas zales un NovoRapid PumpCart
Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis
vai varétu lietot.

Dazas zales ietekmé€ glikozes ltmeni asinis un tas var nozimét, ka jamaina Jusu insulina deva. Talak
uzskaititas biezak lietotas zales, kas var ietekmét Jisu arstéSanu ar insulinu.
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Glikozes limenis Jusu asinis var pazeminaties (hipoglik€mija), ja lietojat:

. citas zales diabéta arstéSanai,

. monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI, lieto depresijas arstésanai),

. beta-blokatorus (lieto augsta asinsspiediena arstésanai),

. angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta
asinsspiediena arstésanai),

. salicilatus (lieto, lai mazinatu sapes vai drudzi),

. anabolos steroidus (pieméram, testosteronu),

. sulfanilamidus (lieto infekciju arsteésanai).

Glikozes limenis Jusu asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja lietojat:

. peroralos pretapauglosanas Iidzeklus (kontracepcijas tabletes),

. tiazidus (lieto augsta asinsspiediena vai parmeérigas Skidruma aiztures arstésanai),

. glikokortikoidus (pieméram, kortizonu, ko lieto ickaisuma arstéSanai),

. vairogdziedzera hormonus (lieto vairogdziedzera darbibas trauc&jumu arsteSanai),

. simpatomimétiskos lidzeklus (piemé&ram, epinefrins [adrenalins], salbutamols vai terbutalins, ko
lieto bronhialas astmas arsteSanai),

. augSanas hormonu (zales skeleta un somatiskas augs$anas stimulé$anai un izteiktai iedarbibai uz
organisma vielmainas procesiem),

. danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju).

Oktreotids un lanreotids (liecto akromegalijas arst€Sanai, reti sastopams hormonals traucgjums, kas
parasti rodas pieauguSajiem pusmiiza un Ko izraisa aug$anas hormona parmériga veidosanas hipofize)
var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes Iimeni Jiisu asinis.

Beta-blokatori (lieto augsta asinsspiediena arst€Sanai) var vajinat vai pilniba masket pirmos
bridinajuma simptomus, kas Jums palidz atpazit zemu glikozes Itmeni asinTs.

Pioglitazons (tabletes, ko lieto 2. tipa diabéta arstéSana)

Daziem pacientiem ar ilgstoSu 2. tipa diab&tu, kuri tika arstéti ar pioglitazonu un insulinu, un kuriem ir
sirds slimiba vai bijis insults, radas sirds mazspg&ja. P&c iespgjas atrak dariet zinamu savam arstam, ja
Jums paradas sirds mazspgjas pazimes, piemeram, neparasts elpas trilkums vai strauj$ svara
pieaugums, vai lokals pietikums (tliska).

Ja esat lietojis kadas no ieprieks min€tajam zalem, konsultgjieties ar savu arstu, medmasu vai
farmaceitu.

NovoRapid kopa ar alkoholu

»  Jalietojat alkoholu, Jiisu nepiecieSamiba péc insulina var maintties, jo glikozes limenis Jisu
asinis var vai nu paaugstinaties vai pazeminaties. Ir ieteicama rapiga uzraudziba.

Griitnieciba un baros$ana ar Kkriti

> JaJis esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu but gritnieciba vai planojat griitniecibu, pirms
So zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu. NovoRapid var lietot griitniecibas laika. Jisu
insulina devas var biit nepiecieSams mainit griitniecibas laika un péc dzemdibam. Riipiga
diabgta kontrole, 1pasi hipoglik€mijas noversana, ir svariga Jisu bérna veselibai.

»  Laika, kad barojat bérnu ar kriiti, nav ierobezojumi arstésanai ar NovoRapid.

Ja Jus esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu,
medmasu vai farmaceitu.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

»  Ladzu, konsultgjieties ar savu arstu, vai Jums vispar vajadzétu vadit transportlidzekli vai
apkalpot iekartas:

. ja Jums bieZi rodas hipoglikeémija,

. ja hipoglik€mijas bridindjuma pazimes ir griiti atpazit.

Ja glikozes Itmenis Jusu asinis ir zems vai augsts, tas var iespaidot Jiisu sp&jas koncentréties vai
reagét, un Iidz ar to ari sp&jas vadit automasinu vai apkalpot iekartas. Paturiet prata, ka varat sevi vai
citus paklaut riskam.

NovoRapid satur natriju

NovoRapid satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, biitiba tas ir natriju nesaturosas zales.

3. Ka lietot NovoRapid PumpCart
Devas un kad lietot insulinu

Vienmeér lietojiet insulinu un pielagojiet savu bazala (visas dienas laika) un bolus (€dienreizes) devu
ta, ka Jaisu arsts to ieteicis. Ja neesat parliecinats, jautajiet arstam, medmasai vai farmaceitam. Jums
nepiecieSamais bolus (Edienreizes) insulins ir japielago pamatojoties uz Jisu glikozes limena asinis
raditajiem un uznemto uzturu. Ne vélak ka 10 miniisSu laika p&c bolus devas jaed maltite vai uzkoda,
lai izvairTtos no zema glikozes Itmena asinis. Kad nepiecieSams, var sanemt bolus devu talit pec
€Sanas.

Nemainiet savu insulinu, ja vien arsts nav Jums to noteicis. Ja arsts Jums nomaina ieprieks lietoto
insultna tipu vai ta zZimolu uz citu, devu var bt japielago.

Lietosana bérniem un pusaudZiem
NovoRapid var lietot pusaudZiem un bérniem no 1 gada vecuma.
LietoSana ipasam pacientu grupam

Ja Jums ir nieru vai aknu funkcijas trauc€jumi vai, ja esat vecaks par 65 gadiem, Jums jameéra glikozes
lItmenis asinis daudz regularak un japarruna ar Jasu arstu insulina devas izmainas.

K2 un kur injicét

NovoRapid PumpCart ir piem&rots tikai injic€Sanai zem adas (subkutani) ar insulina stikni. Nekad pats
neinjicgjiet insulinu véna (intravenozi) vai muskult (intramuskulari). Ja Jums insulinu nepiecieSams
injicét citada veida, konsultgjieties ar arstu.

Pirms NovoRapid lietoSanas stikna sistema, Jums jasanem izsmelosa instrukcija par tas lietoSanu un
informacija par ricibu slimibas, paaugstinata vai pazeminata glikozes limena asinis gadijuma vai siikna
sistémas bojajuma gadijuma. leverojiet Jiisu arsta sniegtas instrukcijas un rekomendacijas par
NovoRapid PumpCart lietoSanu stkn.

Parasti Jus insulinu ievadisiet védera prieks€ja siena. Ja Jiisu arsts to ieteiks, varat ievadit augSdelmos
vai augsstilbu priekSpus€. Kad mainisiet infuzijas komplektu (katetru un adatu) noteikti mainiet adatas
ievadiSanas vietu (injekcijas vietu). Tas mazinas sacietejumu vai iedobumu rasanas risku ada (skattt

4. punktu, lesp&jamas blakusparadibas). Infuizijas komplekta nomaina javeic saskana ar lietoSanas
instrukcijam, kas tam pievienotas.
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Kad lietojat insulina siikni

Lai giitu maksimalu labumu ievadot insulinu un batu drosi, ka stiknis strada pareizi, Jums vienmér
regulari jaméra glikozes [imenis asinis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet savam arstam.

»  NovoRapid PumpCart lieto tikai kopa ar stikni, kas paredzéts lietoSanai ar 50 kartridzu,
pieméram, Accu-Chek Insight un YpsoPump insulina stikniem.

NovoRapid PumpCart ir uzpildits kartridzs un gatavs lietoSanai stikni. leverojiet siikna
lietoSanas insrtukcijas.

Lai nodros$inatu pareizu dozé$anu, NovoRapid PumpCart nedrikst lietot insulina pildspalvveida
pilnslirce.

NovoRapid lietojot siikn1 nedrikst jaukt kopa ar citam zalém vai kadu citu insultna preparatu.
Kartridzu nedrikst atkartoti uzpildit. Vienreiz iztukSots, tas ir jaizmet.

Vienmer nésajiet 11dzi rezerves NovoRapid PumpCart.

vyvvy Vv VY

Uzmanigi izlasiet noradijumus, ka lietot NovoRapid PumpCart, kas sniegti Saja lietoSanas instrukcija.
Ka rikoties siikna sistemas bojajuma gadijuma

Jums vienmér jabiit pieejamam alternativam insulina ievadisanas veidam injic€Sanai zem adas
(pieméram, pildspalvveida pilnslirce) siikna sistémas bojajuma gadijuma.

Ja esat lietojis insulinu vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz insulina, glikozes Iimenis Jasu asinis klas parak zems (hipoglikémija).
Skatit 4. punktu, a) apakspunktu, Batisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums.

Ja esat aizmirsis lietot insulinu

Ja esat aizmirsis lietot insulinu, glikozes Itmenis Jisu asinis var stipri paaugstinaties (hiperglikeémija).
Skatit 4. punktu, c) apakSpunktu, Diabéta blakusparadibas.

Ja Jiis partraucat lietot insulinu
Nepartrauciet insulina lietoSanu nekonsultgjoties ar arstu, kur$ Jums ieteiks, kas biitu darams. Tas var
izraisit loti augstu glikozes Itmeni asinis (smagu hiperglikeémiju) un ketoacidozi. Skatit 4. punktu,

¢) apakSpunktu, Diab&ta blakusparadibas.

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

4. lespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
a) Bitisku un loti biezi sastopamu blakusparadibu kopsavilkums

Zems glikozes [imenis asinis (hipoglikémija) ir loti biezi sastopama blakusparadiba. Ta var ietekmet
vairak ka 1 no 10 lietotajiem.

Zems glikozes limenis asinis var rasties, ja Jus:

. injicgjat parak daudz insulina,
. esat par maz &dis vai dienreize ir izlaista,
. ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti,

. lietojat alkoholu (skatit 2. punktu, NovoRapid kopa ar alkoholu).
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Zema glikozes Iimena asinis bridinajuma pazimes: auksti sviedri, v€sa, bala ada, galvassapes,
paatrinata sirdsdarbiba, slikta diisa, speciga izsalkuma sajiita, parejosi redzes trauc€jumi, miegainiba,
neparasts nogurums un nespéks, nervozitate vai trice, trauksmes sajiita, apmulsums, gritibas
koncentréties.

Loti zems glikozes Itmenis asinis var izraisit bezsamanu. Ja ieilgusu, loti zemu glikozes limeni asinis
nearstg, tas var radit smadzenu bojajumus (parejosus vai paliekoSus) un pat izraisit navi. Jiis varat
atglities no bezsamanas atrak, ja kads, kurs zina, ka tas jadara, injiceé hormonu glikagonu. Ja Jums ir
ievadits glikagons, tiilit pec samanas atgiiSanas jaaped glikoze vai produkts, kura sastava ir cukurs. Ja
nereaggjat uz glikagona ievadisanu, Jums biis nepiecieSama arsté$ana slimnica.

Ko darit, ja Jums ir zems glikozes limenis asinis

»  Jaglikozes limenis Jiisu asinis ir zems: apédiet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura
saturu (saldumus, cepumus, auglu sulu) un pielagojiet insulina ievadiSanu vai apturiet sukna
darbibu. Ja iesp&jams, izmériet glikozes [imeni asinis, péc tam atpiitieties. Katram gadijumam
vienmer nésajiet 11dzi glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura saturu.

»  Kad hipoglikémijas simptomi ir izzudusi vai kad glikozes [imenis asinis ir stabilizgjies, turpiniet
arst€Sanos ar insultu ka parasti.

»  JaJums ir bijis tik zems glikozes Itmenis asinis, ka rezultata iestajas bezsamana, ja Jums ir
bijusi nepiecieSama glikagona injekcija vai zems glikozes Iimenis asinis Jums ir bijis vairakkart,
apspriedieties ar arstu. Var biit nepiecieSams pielagot insulina devu vai ievadiSanas laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.

Izstastiet lidzcilvekiem, ka Jums ir cukura diab&ts un kadas var bt ta sekas, ieskaitot gibona risku
(Jums iestajas bezsamana) zema glikozes Iimena asinis dél. Izstastiet, ka tad, ja Jus nogibstat, viniem
japagriez Jiis uz saniem un tulit jamekle mediciniska palidziba. Vini nedrikst Jums dot nekadu &dienu
vai dzerienu, jo Jis varat aizrities.

Bitiskas alergiskas reakcijas pret NovoRapid vai kadu no ta sastavdalam (to sauc par sist€misku
alergisku reakciju) ir loti reti sastopamas blakusparadibas, bet var biit dzivibai bistamas. Var ietekmét
mazak ka 1 no 10 000 lietotajiem.

Nekavgjoties meklgjiet medicinisku palidzibu:

. ja alergijas pazimes vérojamas ari citas kermena dalas,

. ja peksni jutaties slikti: sakat svist, rodas slikta passajiita (vemsana), ir apgriitinata elposana,
paatrinata sirdsdarbiba, reibonis.

»  Jasajiitat kddu no STm pazimém, nekavéjoties meklgjiet medicinisku padomu.

Adas izmainas injekcijas vieta

Ja injic€jat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezget
(lipohipertrofija) (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem). Zem adas var izveidoties arT sacietgjumi, ko
izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze; raSanas bieZums nav zinams). Ja insulinu
injic€ apvidi ar sacietgjumiem zem adas, adas sabiez€jumu vai sarausanos, tas var nedarboties
pietiekami labi. Lai izvairitos no §adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

b) Citas blakusparadibas

Retak sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 100 lietotajiem

Alergijas pazimes: injekcijas vieta var paradities lokalas alergiskas reakcijas (sapes, apsartums,
natrene, iekaisums, pietikums un nieze). Parasti p&c dazu nedé€lu insulina lietoSanas tas izztad. Ja
simptomi neizzid vai ja alergijas pazimes vérojamas ari citas kermena dalas, nekavgjoties
konsultgjieties ar savu arstu. Skatit arT ,,Buitiskas alergiskas reakcijas” ieprieks.
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Redzes traucgjumi: kad Jiis pirmoreiz sakat insulinterapiju, ta var izraisit redzes traucg€jumus, tacu tie
parasti ir Tslaicigi.

Izmainas injekcijas vieta (lipodistrofija): injekcijas vieta taukaudi zem adas var sarukt (lipoatrofija) vai
sabiezet (lipohipertrofija). Mainot injekcijas vietu katrai injekcijai, samazinas rasanas risks sadam adas
izmainam. Ja noverojat, ka Jiisu ada veidojas iedobumi vai pacélumi injekcijas apvidii, pastastiet par
to savam arstam vai medmasai. Sis reakcijas var kliit daudz nopietnakas, vai arf var mainities insulina
uzsiikSanas, ja turpinasiet injicet zales sada vieta.

Locitavu pietikums: sakot lietot insulinu, tidens aizture organisma var biit par iemeslu pietikumam ap
potitém un citam locitavam. Parasti tas driz pariet. Ja ta nav, konsultgjieties ar arstu.

Diabeétiska retinopatija (ar diab&tu saistita acu slimiba, kas var novest pie redzes zuduma): ja Jums ir
diabgtiska retinopatija un Jusu glikozes [imenis asinis |oti atri uzlabojas, retinopatija var klut
izteiktaka. Jautajiet par to savam arstam.

Reti sastopamas blakusparadibas
Var ietekmét mazak ka 1 no 1000 lietotajiem.

Sapju neiropatija (nervu bojajuma izraisitas sapes): ja Jusu glikozes [imenis asints loti atri uzlabojas,
Jums var rasties sapes, ko sauc par aktitu sapju neiropatiju un ta parasti ir parejosa.

Zinosana par blakusparadibam

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

) Diabeta blakusparadibas
Augsts glikozes [imenis asinis (hiperglikemija)

Augsts glikozes limenis asinis var rasties, ja Jus:

. ievadat insultnu nepietickami,

. esat aizmirsis ievadit insulinu vai partraucat insulina lieto$anu,
. atkartoti ievadat mazak insulina, neka Jums nepiecieSams,

. ja Jums ir infekcija un/vai drudzis,

. €dat vairak neka parasti,

. ja fiziska slodze ir mazaka neka ierasts.

Augsta glikozes ITmena asinis bridinajuma pazimes

Bridinajuma pazimes rodas pakapeniski. Pie tam pieder biezaka uringSana, slapes, €stgribas zudums,
slikta paSsajtita (slikta diiSa vai vemSana), miegainiba vai nogurums, piesartusi, sausa ada, sausa mute
un auglu (acetona) smarza elpa.

Ko darit, ja Jums ir augsts glikozes limenis asinis

»  JaJums rodas kada no Stm pazimém: parbaudiet glikozes Iimeni asinTs; ja iesp&jams, nosakiet
ketonvielu klatbiitni urina; nekavgjoties meklgjiet medicinisku padomu.

P  Tas var biit Joti nopietna stavokla, ko sauc par diabgtisko ketoacidozi (asinis veidojas skabe, jo
organisms ir saSkelis taukus, nevis glikozi) pazimes. Ja diabétisko ketoacidozi nearste, ta var
izraisit diabgtisko komu un pat navi.
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5. Ka uzglabat NovoRapid PumpCart

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Kartridzu, kad to nelietojat, vienmér uzglabajiet aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
NovoRapid PumpCart jasarga no parmériga karstuma un gaismas uzglabasanas un lietoSanas laika.

Pirms atvérsanas: NovoRapid PumpCart, kas netiek lietots, jauzglaba ledusskapi (2°C — 8°C),
nenovietot saldésanas elementu tuvuma. Nesasaldét.

Lieto$anas laika vai nésajot Iidzi rezervei: NovoRapid PumpCart, kas tiek lietots, nav jauzglaba
ledusskapi. NovoRapid PumpCart, ko n€sajat 1idzi rezervei var uzglabat temperatiira Iidz 30°C ne
ilgak ka 2 nedglas. P&c tam to var lietot ne ilgak ka 7 dienas temperatiira lidz 37°C sukni, kas
paredzé&ts lietoSanai ar 0 kartridzu, pieméram, Accu-Chek Insight vai YpsoPump insulina stikni. Lidz
lietoSanai uzglabajiet NovoRapid PumpCart blister, lai pasargatu no bojajumiem. LietoSanas laika
vienmer sargdjiet kartridzu no gaismas.

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

Ko NovoRapidPumpCart satur

. Aktiva viela ir asparta insulins. Katrs ml satur 100 vienibas asparta insulina. Viens kartridzs
satur 160 vienibas asparta insulina 1,6 ml skiduma injekcijam.
. Citas sastavdalas ir glicerins, fenols, metakrezols, cinka hlorids, natrija hidrogénfosfata

dihidrats, natrija hlorids, salsskabe, natrija hidroksids un fidens injekcijam.
NovoRapid PumpCart arejais izskats un iepakojums
NovoRapid PumpCart ir §kidums injekcijam.

Iepakojuma lielumi: 5 kartridzi vai vairaku kastiSu iepakojums ar 25 (5 iepakojumi ar 5) kartridziem
pa 1,6 ml. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Zales ir dzidrs un bezkrasains Skidums.
Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard, Danija.

Ludzu, rikojieties atbilstosi informacijai “Instrukcijas, ka lietot NovoRapid PumpCart uzpildito
kartridzu”.

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita:

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcijas, ka lietot NovoRapid PumpCart uzpildito kartridzu

NovoRapid PumpCart lieto kopa tikai ar siikni, kas paredzéts lietoSanai ar So kartridzu,
piemeéram, Accu-Chek Insight un YpsoPump insulina siikniem. To nedrikst lietot kopa ar citam
iericém, kas nav pareadzétas NovoRapid PumpCart, jo ta rezultata Jus varat ievadit nepareizu
insulina devu un tadel rasties hiperglikeémija vai hipoglikémija.

Riipigi izlasiet §is instrukcijas pirms NovoRapid PumpCart lietoSanas.

Ludzu, izlasiet ari lietoSanas instrukciju, kas pievienota insulina stiknim.

A Pievérsiet Ipasu uzmanibu Siem noradijumiem, jo tie ir svarigi drosai NovoRapid PumpCart
lietosanai.

. Ar stikni un kartridzu rikojieties uzmanigi un riipigi ieverojiet noradijumus. Neuzmaniga
apieSanas vai nepareiza lietoSana var izraisit neprecizu doz€Sanu un var radit parak augstu vai
parak zemu cukura ITmeni asinfs.

. NovoRapid PumpCart ir uzpildits kartridzs un gatavs lietoSanai insulina sukni.
. NovoRapid PumpCart kartridzs satur 1,6 ml asparta insulina Skidumu, kas atbilst 160 vienibam.
. Sis zales nedrikst jaukt kopa ar kadu citu preparatu.

. NovoRapid PumpCart nedrikst atkartoti uzpildit. Vienreiz iztukSots, tas ir jaizmet.

. Vienmer n€sajiet [1dzi rezerves NovoRapid PumpCart.

. Lai nodroS$inatu pareizu doz€Sanu, NovoRapid PumpCart nedrikst lietot insulina pildspalvveida
pilnslirce.

. UzglabaSanas un lietoSanas laika NovoRapid PumpCart jasarga no parmeériga karstuma un
gaismas.

. Uzglabajiet NovoRapid PumpCart citiem, Tpasi bérniem, nepieejama vieta.

Virzula

augsgals Balta uzlimes
P, josla
1. Pirms ievietojat NovoRapid PumpCart kartridZu Jisu sukni:

. laujiet NovoRapid PumpCart sasilt lidz istabas temperatiirai;

. iznemiet NovoRapid PumpCart no blistera iepakojuma;
. parbaudiet etiketi, lai parliecinatos, vai tas ir NovoRapid PumpCart;
. parbaudiet deriguma terminu, kas noradits uz kartridza etiketes un kastites.
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A Vienmér parbaudiet, vai NovoRapid PumpCart izskatas atbilstosi, skatit A att€lu. Virs baltas
uzlimes joslas jabiit redzamam tikai virzula augsgalam. Ja Jums ir aizdomas, ka NovoRapid
PumpCart ir bojats, atdodiet to atpakal piegadatajam.

Nelietojiet to, ja redzams bojajums vai nopliide, vai, ja gumijas virzulis izkustgjies un virzula
apaksa ir redzama virs baltas uzlimes joslas. Tas var biit tadel, ka insulins ir nopladis.

A Parbaudiet, vai insulins NovoRapid PumpCart kartridza ir dzidrs un bezkrasains. Ja insulins
izskatas dulkains, nelietojiet NovoRapid PumpCart. Kartridza var biit nedaudz mazu gaisa

burbulu.
2. Jauna NovoRapid PumpCart kartridZa ievietoSana siikn1
. Ieverojiet siknim pievienotas lietoSanas insrtukcijas, lai ievietotu jaunu NovoRapid PumpCart

kartridzu sukni.

. Ievietojiet NovoRapid PumpCart siikna kartridza nodaltijuma. Kartridzu ievieto ar virzula galu
pa prieksu.
. Savienojiet inflizijas komplektu ar NovoRapid PumpCart pievienojot adapteri insulina saknim.

A Regulari parbaudiet, vai siiknis un kartridzs nav bojats, pieméram, plaisas vai nopliide. Ja sajutat
insulina smarZzu, tas ar1 var noradit par nopludi. Nelietojiet kartridzu, ja redzamas plaisas vai
noplide. Ievérojiet siiknim pievienotas lietoSanas insrtukcijas, lai nomainitu kartridzu un tiritu
kartridza nodalijumu siikn1. Insulina nopliide var radit neprecizu doz€Sanu un var izraisit parak
augstu vai parak zemu cukura Iimeni asints. Skattt §Ts lietoSanas instrukcijas 4. ¢) apakSpunktu.

A Dienas laika un pirms gulétiesanas riipigi parbaudiet, vai siiknis ievada insultnu un vai nav
noplide. Insulina ievadiSanas kliida var neizraisit sukna bridindjuma pazinojumu un Jis varat
nepamanit problému. Jums var biit nepiecieS$ama cukura Iimena parbaude. [zstastiet arstam vai
diabgta apriipes personalam, ja Jums ir aizdomas par insulina ievadiSanas probleému.

Vienmér parliecinieties, vai Jums ir pieejama alternativa insulina ievadiS§anas metode
(piem&ram, pildspalvveida injektors), gadijumam, ja stiknis nedarbojas. Ja domajat, ka Jums
varétu biit loti augsts cukura Iimenis asinis vai diabetiska ketoacidoze, meklejiet
medicinisku padomu.

3. Tuksa NovoRapid PumpCart kartridZa iznemsana no insulina siikna

. Sekojiet noradijumiem Jusu insulina stikna lietoSanas instrukcija, lai no stikna iznemtu tukso
NovoRapid PumpCart kartridzu.

. Nonemiet infiizijas komplekta adapteri no tuksa NovoRapid PumpCart kartridza.

. Izmetiet tukSo NovoRapid PumpCart kartridzu un izlietoto infiizijas komplektu, ka to ieteicis
arsts vai medmasa.

. Sekojiet noradijumiem 1. un 2. punkta, lai sagatavotu un ievietotu jaunu NovoRapid PumpCart
kartridzu stkni.
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