| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Ryzodeg 100 vienibas/ml Penfill §kidums injekcijam kartridza

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml $kiduma satur 100 vienibas degludeka insulina (insulinum degludecum)/asparta insulina
(insulinum aspartum)* attieciba 70/30 (atbilst 2,56 mg degludeka insulina un 1,05 mg asparta
insulina).

Ryzodeqg 100 vienibas/ml FlexTouch §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
Viena pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas degludeka insulina/asparta insulina 3 ml Skiduma.

Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Viena pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas degludeka insulina/asparta insulina 3 ml skiduma.

Ryzodeg 100 vienibas/ml Penfill §kidums injekcijam kartrid7a
Viens katrtidzs satur 300 vienibas degludeka insulina/asparta insulina 3 ml §kiduma.

*Tegtits no Saccharomyces cerevisiae ar rekombinantas DNS tehnologijas palidzibu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

szodeq 100 vienibas/ml FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
Skidums injekcijam.

Ryzodeqg 100 vienibas/ml FlexPen §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Skidums injekcijam.

Iv?vzodeq 100 vienibas/ml Penfill §kidums injekcijam kartridza
Skidums injekcijam.

Dzidrs, bezkrasains, neitrals skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Cukura diabgta arst€Sanai pieaugusSajiem, pusaudziem un b&rniem no 2 gadu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Sts zales ir $kistoss insulins, kas sastav no bazala degludeka insulina un atras darbibas &dienreizu
asparta insulina.

Insulina analogu, arT Ryzodeg, stiprums ir izteikts vienibas. Viena (1) vieniba §1 insulina atbilst

1 starptautiskai vienibai cilvéka insulina, 1 vienibai glargina insulina, 1 vienibai detemira insulina vai
1 vienibai divfazu asparta insulina.



Ryzodeg devas janosaka atbilstosi katra pacienta individualajam vajadzibam. Devu ieteicams pielagot
galvenokart atkariba no tuksas diiSas glikozes [imena raditajiem.

Pielagot devu var biit nepiecieSams tad, ja pacientiem ir palielinata fiziska aktivitate, mainas Sanas
paradumi vai vienlaicigas slimibas laika.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

Ryzodeg var ievadit vienu vai divas reizes diena galveno &dienreizu laika vienu pasu, kombinacija ar
peroraliem pretdiabéta Iidzekliem un kombinacija ar bolus insulinu (skatit 5.1. apakSpunkta). Ja
Ryzodeg lieto vienu reizi diena, pareja uz lietoSanu divas reizes diena ir jaapsver gadijuma, ja ir
nepieciesama lielaka deva, pieméram, lai izvairitos no hipoglikémijas. Devas sadaliSana javeic
pamatojoties uz pacienta individualo nepiecieSamibu un ievadiSanu galvenajas €dienreizes.

Pacienti ar 1. tipa cukura diabétu
Ryzodeg var ievadit vienu reizi diena &dienreizes laika kombinacija ar Tsas/atras darbibas insulina
preparatiem.

levadisanas laika piemeérosana
Ryzodeg insulina ievadiSanas laiku var korigét, tatu tam jasakrit ar lielako (-ajam) €dienreizi (-€m).

Ja S0 zalu deva tiek izlaista, pacients nakamo devu var ievadit tas dienas nakamas lielakas &dienreizes
laika un turpmak sekot ieprieks noteiktajai devu ievadiSanas shémai. Pacients nedrikst ievadit papildus
devu, lai aizvietotu izlaisto devu.

Uzsaksana

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

Ieteicama dienas kopg€ja sakuma deva ir 10 vienibas &dienreizu laika, kam seko individuala devas
pielagosana.

Pacienti ar 1. tipa cukura diabétu

leteicama Ryzodeg sakuma deva ir 60-70% no kopgja diena nepieciesama insulina daudzuma.

Sis zales jalieto vienreiz diena malfites laika kombinacija ar Tsas/atras darbibas insulina preparatiem
par€jo dienreizu laika, veicot individualu devas pielagosanu.

Pareja no citiem insulina preparatiem

Parejas laika un pirmajas nedélas péc tas ieteicams ripigi kontrolét glikozes [imeni asinis. Var biit
nepieciesams pielagot vienlaikus lietoto atras darbibas vai Tsas darbibas insulina preparatu devu un
ievadiSanas laiku vai citu pretdiab&ta terapiju.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu
Pacienti, kuri pariet no vienreiz diena ievadama bazala vai premiks insulina preparatiem, var pariet uz
Ryzodeg vienu vai divas reizes diena, ar tadu pasu kopgjo insulina diennakts devu ka ieprieks.

Pacienti, kuri pariet no vairak neka vienreiz diena lietojama bazala vai premiks insulina preparatiem,
var pariet uz Ryzodeg vienu vai divas reizes diena, ar tadu pasu kopgjo insulina diennakts devu ka
ieprieks.

Pacienti, kuri pariet no bazala/bolus insulina preparatiem uz Ryzodeg, devu nepiecieSams piemerot
katram pacientam individuali. Kopuma pacientiem terapija tiek uzsakta ar vienadu skaitu bazalo
vienibu.

Pacienti ar 1. tipa cukura diabétu
Ieteicama Ryzodeg sakuma deva ir 60-70% no kopgjas insulina dienas devas kombinacija ar 1sas/atras
darbibas insulina preparatiem pargjo edienreizu laika, veicot individualu devu pielagosanu.



Ipasas pacientu grupas
Gados vecaki pacienti (> 65 gadus veci)

Ryzodeg var lietot gados vecaki pacienti. Ir japastiprina glikozes limena kontrole un individuali
japielago insulina deva (skatit 5.2. apakSpunkta).

Nieru un aknu funkcijas traucéjumi
Ryzodeg var lietot pacienti ar nieru un aknu funkciju trauc€jumiem. Ir japastiprina glikozes Iimena
kontrole un individuali japielago insulina deva (skatit 5.2. apakSpunkta).

Pediatriska populacija

Nav kliniskas pieredzes par $o zalu lieto§anu bérniem Iidz 2 gadu vecumam. STs zales var lietot
pusaudziem un bérniem no 2 gadu vecuma (skatit 5.1. apakSpunktu). Kad citu insulina reZimu
nomaina uz Ryzodeg, kopg&jas vajadzigas insulina devas samazinajums ir jaapsver katram pacientam
individuali, lai mazinatu hipoglik&€mijas risku (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Bérniem vecuma no 2 lidz 5 gadiem Ryzodeg jalieto Tpasi uzmanigi, jo kliniska p&tjjuma dati norada,
ka b&rniem $aja vecuma grupa var bt paaugstinats smagas hipoglikémijas risks (skatit 4.4., 4.8. un
5.1. apakSpunktu).

LietoSanas veids
Tikai subkutanai lietoSanai.

Sis zales nedrikst ievadit intravenozi, jo tas var izraisit smagu hipoglikémiju.

Sis zales nedrikst ievadit intramuskulari, jo tas var mainit absorbciju.

Sis zales nav paredzétas lietodanai insulina inflizijas siiknos.

Sis zales nedrikst ievilkt §lircé no kartridza, kas atrodas pildspalvveida pilnslircg (skatit
4.4. apakspunktu).

Ryzodeg ievada subkutani, injcgjot védera prieks€ja siena, augsstilba vai augsdelma. Injekcijas vietas
viena anatomiska apvidus robezas vienmer jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas amiloidozes
risku (skatit 4.4. un 4.8. apaksSpunktu).

Pacientiem janorada, ka vienmer jalieto jauna adata. Atkartota insulina pilnslirces adatas lietoSana
paaugstina adatas nosprostoSanas risku, kas var but iemesls parak mazas vai parak lielas devas
ievadiSanai. Ja adata ir nosprostota, pacientiem jaieveéro instrukcijas, kas sniegtas zalu iepakojuma
pievienotaja lietoSanas instrukcija (skatit 6.6. apakSpunktu).

Ryzodeqg 100 vienibas/ml FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
Ryzodeg pieejams pildspalvveida pilnslircg, kas paredzgeta lietoSanai kopa ar NovoFine vai NovoTwist
injekcijas adatam. Ar pildspalvveida pilnslirci var ievadit 1-80 vienibas ar soli 1 vieniba.

Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Ryzodeg pieejams pildspalvveida pilnslircg, kas paredzeta lietoSanai kopa ar NovoFine vai NovoTwist
injekcijas adatam. Ar pildspalvveida pilnslirci var ievadit 1-60 vienibas ar soli 1 vieniba.

Ryzodeg 100 vienibas/ml Penfill Skidums injekcijam kartridza
Ryzodeg ir pieejams kartridza, kas paredzets lietoSanai kopa ar Novo Nordisk insulina ievadiSanas
iericem un NovoFine vai NovoTwist injekciju adatam.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Hipoglikémija
Izlaista &dienreize vai neplanota, liela fiziska slodze var izraisit hipoglik€miju.

Hipoglikémija var rasties, ja insulina deva ir parak liela salidzinajuma ar nepiecieSamibu p&c insulina
(skatit 4.5., 4.8. un 4.9. apakspunkta).

Bérniem arkartigi riipigi jasaskano insulina devas ar €Sanu un fiziskam aktivitatém, lai mazinatu
hipoglik€mijas risku. Ryzodeg lictosana pediatriska populacija var biit saistita ar augstaku smagas
hipoglikémijas rasanas risku, salidzinot ar bazalu-bolus rezimu, 1pasi be&rniem no 2 lidz 5 gadu
vecumam (skatit 5.1. apakpunktu). Saja vecuma grupa Ryzodeg lietosana jaapsver katram pacientam
individuali.

Pacientiem, kuriem butiski uzlabojusies glikozes limena asinis kontrole (pieméram, intensificgjot
insulina terapiju), var mainities parastie hipoglik€mijas bridinajuma simptomi, un viniem jabit par to
informétiem. Pacientiem, kuri ilgsto$i slimo ar cukura diab&tu parastie bridinajuma simptomi var
izzust.

Blakusslimiba, 1pasi infekcijas slimibas un drudzis, parasti palielina pacienta nepiecieSamibu p&c
insulina. Blakusslimibas nieru, aknu vai slimibas, kas ietekmé virsnieru, hipofizes vai vairogdziedzera
darbibu, var radit nepiecieSamibu mainit insulina devu.

Tapat ka citu bazalo insulina preparatu vai insulina preparatu ar bazalu sastavdalu gadijuma, Ryzodeg
ilgstosa iedarbiba var kavét atlabSanu no hipoglikémijas.

Hiperglikémija
Smagas hiperglikémijas gadijuma ir ieteicams injicet atras darbibas insulina preparatu.

NeatbilstoSa doz&Sana un/vai terapijas partraukSana pacientiem, kuriem nepiecieSams insulins, var
izraisit hiperglikémiju un diabétisko ketoacidozi. Turklat blakusslimiba, Ipasi infekcijas slimibas, var
izraisit hiperglikémiju, tadgjadi palielinot nepieciesamibu pec insulina.

Pirmie hiperglikémijas simptomi parasti rodas pakapeniski vairaku stundu vai dienu laika. Tie ir:
slapes, biezaka urinacija, slikta diia, vemsSana, miegainiba, piesartusi, sausa ada, sausa mute un
&stgribas zudums, ka arT acetona smarza elpa. 1. tipa cukura diab&ta gadijuma nearst&ta hiperglikemija
var izraistt diab&tisko ketoacidozi, kas var beigties letali.

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 aizkavéetas
insulia uzsukSanas un pasliktinatas glik€miskas kontroles risks. Zinots, ka, peksni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikémija. P&c injekcijas vietas mainas no cietusa uz
neskartu apvidu, ieteicams kontrolét glikozes Iimeni asinis un var biit jaapsver pretdiabéta zalu devas
pielagosana.

Pareja no citiem insulina preparatiem
Ja pacients pariet uz cita tipa, zimola vai razotaja insulina preparatu, tas jadara stingra mediciniska
uzraudziba, un tas var radit nepiecieSamibu mainit lietota insulina devu.

Insulina preparatu 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 Ryzodeg lietoSana
kombinacija ar pioglitazonu. Ja tiek lietota §1 kombinacija, janovero, vai pacientiem nerodas sirds
mazspéjas pazimes vai simptomi, kermena masas pieaugums un tiiska. Pioglitazona lietosana
japartrauc, ja rodas jebkada sirds simptomu pasliktinasanas.




Acu slimibas

Insulina terapijas intensificéSana, kam seko strauja glik€miskas kontroles uzlabosanas, var biit saistita
ar parejoSu diabetiskas retinopatijas saasinasanos, kamér ilgtermina uzlabota glikémiska kontrole
samazina diabg&tiskas retinopatijas progresésanas risku.

IzvairiSanas no nejausas nepareizo zalu lietoSanas
Pacienti ir jainformg, ka pirms katras injekcijas vienmér ir japarbauda insulina etikete, lai izvairitos no
nejausas Ryzodeg sajauksanas ar citu insulina preparatu.

Pacientiem ir vizuali japarbauda nomerita deva pilnslirces displeja. Tade] pacientiem ir jaspgj nolasit
pilnslirces displeja radijumi, lai var€tu veikt sev injekciju. Neredzigiem vai vajredzigiem pacientiem ir
janorada, ka viniem vienmer ir jasanem palidziba no citas personas, kurai ir laba redze un kura ir
apmacita lietot insulina ievadiSanas ierices.

Lai izvairTtos no kliidainas devas vai iesp&jamas pardozeSanas, pacienti un veselibas apriipes
specialisti nekad nedrikst zales ievilkt §lirce no kartridza, kas atrodas pildspalvveida pilnslirce .

Ja adata ir nosprostota, pacientiem jaievero instrukcijas, kas sniegtas zalu iepakojuma pievienotaja
lietoSanas instrukcija (skatit 6.6. apakSpunktu).

Insulina antivielas

Insulina ievadiSana var izraisit antivielu veidoSanos pret insulinu. Retos gadijumos $adu antivielu
esamiba var biit saistita ar nepiecieSamibu pielagot insulina devu, lai korigétu tieksmi uz
hiperglikémiju vai hipoglikémiju.

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva - biitiba tas ir

natriju nesaturosas”.

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

numurs.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ir zinamas vairakas zales, kas mijiedarbojas ar glikozes metabolismu.

Pacienta nepiecieSamibu p&c insultna var samazinat:

peroralie pretdiabeta lidzekli, GLP-1 receptoru agonisti, monoaminoksidazes inhibitori (MAOI), b&ta

blokatori, angiotenzinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori, salicilati, anabolie steroidi un
sulfonamidi.

Pacienta nepiecieSamibu péc insulina var palielinat:
peroralie pretapauglosanas Iidzekli, tiazidi, glikokortikoidi, vairogdziedzera hormoni,
simpatomimétiskie lidzekli, augSanas hormons un danazols.

Béta blokatori var masket hipoglikémijas simptomus.

Oktreotids/lanreotids var gan samazinat, gan palielinat nepiecieSamibu pec insulina.
Alkohols var pastiprinat vai samazinat insulina hipoglikémisko darbibu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar krati

Gritnieciba
Nav kliniskas pieredzes par So zalu lietoSanu griitniecibas laika.



Reproduktivajos petijumos ar dzivniekiem nav atklata nekada atskiriba starp degludeka insulinu un
cilvéka insulmu attieciba uz embriotoksicitati un teratogenitati.

Parasti griitniecibas laika un planojot gritniecibu sieviet€m ar cukura diab&tu ieteicama pastiprinata
glikozes ITmena asints kontrole un uzraudziba. Pirma griitniecibas trimestra laika nepiecieSamiba p&c
insulina parasti samazinas, bet attiecigi palielinas otra un tresa trimestra laika. P&c dzemdibam
nepiecieSamiba péc insulina parasti atri atgriezas robezas, kadas bija pirms griitniecibas.

BaroSana ar kriiti
Nav kliniskas pieredzes par Ryzodeg lietosanu barosanas ar krati laika. PEtljumos ar Zurkam
degludeka insulins izdalijas piena; ta koncentracija piena bija zemaka neka asins plazma.

Nav zinams, vai degludeka insulins/asparta insulins izdalas cilvéka piena. Metabolisma ietekme uz
jaundzimusSajiem/zidainiem, kuri baroti ar kriiti, nav paredzama.

Fertilitate
Reproduktivajos p&tijumos ar dzivniekiem, lietojot degludeka insulinu, nav atklata nelabveliga
ietekme uz fertilitati.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Sis zales neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomeér, hipoglikémijas rezultata var bt traucéta pacienta sp&ja koncentréties un reagét. Tas var radit
risku situacijas, kad §Tm spgjam ir Tpasa nozime (pieméram, vadot transportlidzekli vai stradajot ar
mehanismiem).

Pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibu, lai izvairttos no hipoglike€mijas transportlidzekla vadisanas
laika. Ipasi svarigi tas ir pacientiem, kuriem ir samazinata vai zudusi sp&ja sajust hipoglikémijas
bridinosos simptomus vai kuriem biezi rodas hipoglikémija. Jaizlemj, vai $ados gadijumos biitu
velams vadit transportlidzekli.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
DroSuma profila kopsavilkums

Biezak sastopama nevélama blakusparadiba arst€Sanas laika ir hipoglikemija (skatit talak sadalu
“Atsevisku blakusparadibu apraksts™).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zalu nevelamas blakusparadibas, kas uzskaititas zemak, pamatojas uz klinisko p&tijumu datiem un ir
klasificeétas pec MedDRA organu sistému klasifikacijas. Biezuma kategorijas tiek definétas saskana ar
$adu iedalfjumu: 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) un nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem).

Organu sistemu klasifikacija BieZums Blakusparadiba
Imiinas sist€mas traucgjumi Reti Paaugstinata jutiba
Natrene
Vielmainas un uztures trauc€jumi Loti biezi Hipoglikémija
Adas un zemadas audu bojajumi Nav zinams Lipodistrofija
Adas amiloidoze'
Vispargji trauc€jumi un reakcijas ievadiSanas vieta | Biezi Reakcijas injekcijas vieta
Retak Perifera tiiska

T nevélamas blakusparadibas no p&cergistracijas datiem




AtseviSku blakusparadibu apraksts

Imunas sistemas traucéjumi
Lietojot insulina preparatus, var rasties alergiskas reakcijas. Agrina tipa alergiskas reakcijas pret
insulinu vai paligvielam var biit potenciali dzivibai bistamas.

Saistiba ar Ryzodeg lietoSanu reti tika sanemti zinojumi par paaugstinatu jutibu (kas izpaudas ka méeles
un lupu pietukums, caureja, slikta diiSa, nogurums un nieze) un natreni.

Hipoglikemija

Hipoglik&mija var rasties, ja ievadita insulina deva ir parak liela attieciba pret nepieciesamibu pec ta.
Smaga hipoglik€mija var izraistt bezsamanu un/vai krampjus, un tas rezultata iespgjami parejosi vai
paliekosi smadzenu darbibas trauc€jumi vai pat nave. Hipoglik€mijas simptomi parasti rodas peksni.
Tie var biit auksti sviedri, vésa, bala ada, vajums, nervozitate vai trice, nemiers, neparasts nogurums
vai nespéks, apmulsums, apgriitinata spgja koncentréties, miegainiba, parmerigs izsalkums, redzes
izmainas, galvassapes, slikta diiSa un paatrinata sirdsdarbiba.

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 injicé$anas apvidi, var
palidzet samazinat vai noverst $adu reakciju rasanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Reakcijas injekcijas vietd

Ar Ryzodeg arstétiem pacientiem tika konstatétas reakcijas injekcijas vieta (tostarp injekcijas vietas
hematoma, sapes, asinosana, erit€éma, mezgli, pietiikums, krasas izmainas, nieze, siltuma sajiita un
samilzums injekcijas vieta). Tas parasti ir viegla forma un visbiezak izzud, turpinot terapiju.

Pediatriska populacija

Ryzodeg tika ievaditas be&rniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, lai veiktu farmakokingtisko
Ipasibu p&tijumus (skatit 5.2. apakSpunkta). PEtljuma ir pieradita efektivitate un droSums b&rniem
vecuma no 2 lidz 18 gadiem. Noveroto blakusparadibu biezums, tips un smagums pediatriskaja
populacija neuzrada nekadas atskiribas no lidzigas pieredzes vispargja populacija, iznemot signalu par
augstaku smagas hipoglik€mijas raSan0s, salidzinot ar bazalu-bolus rezimu pediatriskaja populacija,
1pasi be&rniem no 2 lidz 5 gadu vecumam (skatit 4.2., 4.4. un 5.1. apaks$punktu).

Citas TpaSas pacientu grupas

Pamatojoties uz klinisko p&tijumu datiem, gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru vai aknu
funkcijas trauc€jumiem noveroto blakusparadibu biezums, tips un smagums neuzrada nekadas
atSkiribas no lidzigas pieredzes vispargja populacija.

ZinoS$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 iespg&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Specifisku insulina pardoz€sanu nav iesp&jams noteikt, bet iesp&jamas dazadas hipoglikeémijas
pakapes, ja pacientam ievadita insulina deva ir lielaka neka nepiecieSams.

. Vieglu hipoglikémiju var arstét, perorali lietojot glikozi vai cukuru saturoSus produktus. Tapec
pacientiem ar cukura diab&tu ieteicams vienmer nésat lidzi glikozi saturoSus produktus.

. Smagu hipoglikeémiju, kad pacients nevar sev palidzgt, var arstet ar glikagonu vai ar glikozi, ko
intravenozi ievada veselibas apripes specialists. Glikoze intravenozi jaievada tad, ja pacientam


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

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

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diab&ta arst€Sanai; vidgji atras vai ilgstoSas darbibas insulinu
kombinacija ar atras darbibas insuliniem un to analogi injekcijam. ATK kods: A10ADO6.

Darbibas mehanisms
Degludeka insulins un asparta insulins specifiski piesaistas pie cilvéka insulina receptora, radot tadu
pasu farmakologisko iedarbibu ka cilvéka insulins.

Insulins pazemina glikozes lITmeni asinis, jo tas saistas ar muskul$tnu un tauksiinu receptoriem,
veicinot glikozes nokliiSanu audos un vienlaikus nomacot glikozes izdaliSanos no aknam.

Farmakodinamiska iedarbiba

Ryzodeg farmakodinamiska iedarbiba ir izteikti divkomponentu (1. attéls), un radita darbiba atspogulo
katru atsevisko sastavdalu — atras darbibas asparta insulinu un degludeka insulinu ka bazalo
sastavdalu.

Ryzodeg bazala sastavdala (degludeka insulins) péc subkutanas injekcijas veido Skistosus
multiheksamerus, izveidojot depo, no kurienes degludeka insulins nepartraukti un l€énam uzsiicas
asinsrité, radot vienmérigu un stabilu glikozes limena asinis pazeminogo iedarbibu. S1 darbiba tick
saglabata kopg&jos savienojumos ar asparta insulinu un neietekmé atras darbibas asparta insulina
monomerus.

Ryzodeg piemtt atra iedarbiba, kas sakas driz pec ievadiSanas, nodrosinot dienreizes insulinu, kamer
bazalajai sastavdalai piemit vienmé&riga un stabila iedarbiba, nepartraukti kompensgjot nepieciesamibu
péc bazala insulina. Vienas Ryzodeg devas iedarbiba ilgst vairak ka 24 stundas.

Glikozes infuzijas atrums (mg/(kg*min))

Laiks kops injekcijas (stundas)
Arstgsana IDegAsp 0,8 V/kg
1. attéls. Farmakodinamiska iedarbiba, viena deva — vidgjais glikozes infuizijas atruma profils
— pacienti ar 1. tipa cukura diabétu — 0,8 V/kg Ryzodeg — pétijums Nr. 3539

Kopgja un maksimala Ryzodeg glikozi pazeminosa iedarbiba pieaug lineari devas palielinasanai.
Lidzsvara koncentracija tiek sasniegta 2-3 dienas p&c devas ievadiSanas.

Nav konstatéta So zalu farmakodinamiskas iedarbibas atSkiriba gados vecakiem un jaunakiem
pacientiem.



Kliniska efektivitate un drosums

Tika veikti 7 daudznacionali, randomizéeti, kontrol&ti un atklati kltniskie p&tijumi arstéSanas mérka
sasniegSanai no 26 Iidz 52 ned€lu garuma, kuros Ryzodeg lietoja kopuma 1761 pacients ar cukura
diab&tu (1 p&tijuma 362 pacienti ar 1. tipa cukura diab&tu un 6 p&tjjumos 1399 pacienti ar 2. tipa
cukura diab&tu). Divos pétijumos ar 2. tipa cukura diab€ta pacientiem tika salidzinats Ryzodeg,
ievadot vienreiz diena, un glargina insulins (IGlar) 100 vienibas/ml, ievadot vienreiz diena (1. tabula).
Divos pétijumos ar 2. tipa cukura diab&ta pacientiem tika salidzinats Ryzodeg, ievadot divreiz diena,
ar divfazu asparta insulinu 30 (DIAsp 30), ievadot divreiz diena (2. tabula), un viena p&tijuma 2. tipa
cukura diab&ta pacientiem ar degludeka insulinu (IDeg) vienreiz diena papildus asparta insulinam
(IAsp) 2—4 reizes diena. Viena petijuma ar 2. tipa cukura diab&ta pacientiem tika salidzinats Ryzodeg
ievadot vienreiz diena ar glargina insulinu (IGlar) vienreiz diena papildus IAsp vienreiz diena. Péc

26 arstésanas nedélam Ryzodeg deva vargja tikt sadalita lietoSanai divas reizes diena. Visos pétijumos
ar 2. tipa cukura diab&ta pacientiem bija atlauta papildus arst€$ana ar peroraliem pretdiab&ta
lidzekliem (PPL). P&tfjumos ar 1. tipa cukura diab&ta pacientiem arT tika salidzinats Ryzodeg vienreiz
diena plus asparta insulins (IAsp) ar vienreiz vai divreiz diena detemira insulinu (IDet) plus [Asp

(3. tabula).

6 no 7 uz mérka sasnieg8anu veiktos pétijumos HbA . izmainam no izejas stavokla lidz petijuma
beigam tika statistiski apstiprinata lidzvertiga efektivitate ar salidzinamajiem preparatiem, ta ka viena
pétijuma ar 2. tipa cukura diab&ta pacientiem Iidzvertiga efektivitate netika apstiprinata (salidzinaja
IDegAsp divas reizes diena ar IDeg vienreiz diena plus [IAsp 2—4 reizes diena).

P&c ilgtermina arst€Sanas ar Ryzodeg insulina antivielu attistiba nav kltiski nozimiga.

Pacienti ar 2. tipa cukura diabétu

Divos pétijumos, lietojot insulina un PPL kombinacijas reZimu, pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu,
kuri ir lietojusi insulmu (insulia terapijas intensific€Sana), un tadiem, kas nav lietojusi insulinu
(insulina terapijas uzsaksana), Ryzodeg lietoSana vienreiz diena uzradija Iidzigu glikémisko kontroli
(HbA ;) salidzinot ar IGlar (lietojot atbilsto$i apstiprinatajam indikacijam) (1. tabula). Ta ka Ryzodeg
satur atras darbibas €dienreizu insulinu (asparta insulinu), salidzinot ar tikai bazala insulina ievadiSanu
tika relativi uzlabota prandiala glikémijas kontrole, pétijuma rezultatus skatit 1. tabula. Salidzinajuma
ar IGlar, Ryzodeg tika noverots zemaks nakts hipoglikémiju biezums (noteikta ka gadijumi no
pusnakts 11dz plkst. 6:00, ko apstiprina glikozes Iimenis plazma < 3,1 mmol/l vai pacienti, kuriem ir
nepieciesama 3. personas palidziba) (1. tabula).

Ryzodeg lietoSana divreiz diena, salidzinot ar DIAsp 30 lietoSanu divreiz diena, uzparadija lidzigu
glikeémisko kontroli (HbA ) pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu. Ryzodeg uzradija lielaku tuksas
dusas glikemijas uzlabojumu salidzinajuma ar pacientiem, kuri lietoja DIAsp 30. Ryzodeg samazina
vispargjo un nakts hipoglikémiju gadijumu skaitu (2. tabula).

Ryzodeg, ievadot divreiz diena, tika salidzinats ar vienreiz diena ievadamu degludeka insulmu (IDeg),
lietojot to kopa ar asparta insultnu (IAsp) (2—4 injekcijas diend) pacientiem, kuriem ir 2. tipa cukura
diab&ts un kuriem bazala insulina terapiju nepiecieSams intensificét ar €dienreizes insulinu. PEtjjuma
protokols ieklava standartiz&tu arst€Sanas rezimu, bet pielava dazas korekcijas atbilstosi individualam
vajadzibam. Abi pretdiabéta lidzekli uzlaboja glikémijas kontroli ar vidgja glikozes Iimena asints
pazeminasanos lietojot Ryzodeg (-1,23%), ieprieks noteiktajai Iidzvertigas iedarbibas robezai,
salidzinot ar IDeg lietojot kopa ar IAsp (-1,42%), lai noteiktu primaro galauzstadijumu attieciba uz
HbA . limena izmainam no sakotngja stavokla 26 nedg€las. Statistiski nozimigas atSkiribas starp abam
terapijas grupam netika konstatetas.

Viena kliniskaja p&tijjuma pacientiem, kuriem ir 2. tipa cukura diab&ts un kuri lietojusi bazalo insulinu,
un kuriem nepiecieSama terapijas intensific€Sana ar edienreizes insulinu, Ryzodeg, ievadot vienreiz
diena, tika salidzinats ar vienreiz diena ievadamu glargina insulinu (IGlar), lietojot kopa ar vienreiz
diena ievadamu [Asp ilgak par 26 ned€]lam. Péc 26 nedélam Ryzodeg devu bija iespgjams sadalit
divreiz diena ievadamas devas Ryzodeg terapijas grupa un papildus lietojamam [Asp devam citu
&dienreizu laika (Iidz 3 reizém diena) IGlar terapijas grupa. Pétijuma protokols ieklava standartizetu
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arst€Sanas reZimu, bet pielava dazas korekcijas atbilstosi individualam vajadzibam. Ryzodeg, ievadot
vienreiz diena, iedarbiba p&c 26 nedélam liecinaja par lidzigu glikémijas kontroli (HbA.), salidzinot
ar vienreiz diena ievadamu IGlar, lietojot kopa ar vienreiz diena ievadamu IAsp (aptuvena vidéja
pazeminasanas -1,01% vs -1,09%). Ryzodeg, ievadot vienreiz diena vai divreiz diena, iedarbiba p&c
38 nedelam liecinaja par Iidzigu glikémijas kontroli (HbA ), salidzinot ar vienreiz diena ievadamu
IGlar kopa ar [Asp, ievadot 1-3 reizes diena (aptuvena vidéja pazeminasanas -1,17% vs -1,26%).
Ryzodeg iedarbiba uzradija zemaku nakts hipoglike€mijas epizozu biezumu salidzinot ar vienreiz
ievadamu IGlar kopa ar [Asp 26 nedglu laika (0,42 vs 0,76 aptuvenie raditaji uz pacienta ekspozicijas
gadu) un pec 38 nedelam (0,51 vs 0,83 aptuvenie raditaji uz pacienta ekspozicijas gadu).

Pacienti ar 1. tipa cukura diabétu

Pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu Ryzodeg lietoSana vienreiz diena kopa ar [Asp pargjo €dienreizu
laika uzradija Iidzigu glikémisko kontroli (HbA . un tuksas diiSas glik€mija), ka arT mazaku nakts
hipoglikeémijas gadijumu skaitu salidzinajuma ar terapiju, kad tiek lietoti bazalie/bolus insulina
preparati kopa ar [Det un [Asp visas edienreizes. (3. tabula).

Pec ilgstosas Ryzodeg terapijas klmiski bitisku insulina antivielu veido$anos nekonstatgja.

1. tabula. Divu 26 nedelas garu klinisko pétijumu rezultati par Ryzodeg lietoSanu vienreiz diena
2. tipa cukura diabéta gadijuma

Ryzodeg IGlar Ryzodeg IGlar
(vienreiz diena)® (vienreiz (vienreiz diena)’ | (vienreiz diena)?
Insulina terapija diena)! insulina lietotaji insulina lietotaji
nav sanemta Insulina
terapija nav
sanemta
N 266 263 230 233
Videjais HbAlc (%)
P&tijuma beigas 7,2 7,2 7,3 7,4
Vidgjas izmainas -1,65 -1,72 -0,98 -1,00
Starpiba: -0,03 [-0,14;0,20] Starpiba: -0,03 [-0,20;0,14]
Tuksas dusas glikémija (TDG) (mmol/l)
Petijuma beigas 6,8 6,3 6,3 6,0
Vidgjas izmainas -3,32 -4,02 -1,68 -1,88
Starpiba: 0,51 [0,09,0,93] Starpiba: -0,33 [-0,11;0,77]

Prandiala glikozes limena asinis paaugstinasanas 90 miniites péc ievadiSanas edienreize (plazma)
(mmol/1)

P&tijuma beigas 1,9 3,4 1,2 2,6
Vidgjas izmainas -1,5 -0,3 -1,5 -0,6
Hipoglikémijas bieZums (zalu lietoSanas pacientgada)
Smaga 0,01 0,01 0,00 0,04
Apstiprinata 4,23 1,85 4,31 3,20
hipoglikémija *
Attiectba: 2,17 [1,59,2,94] Attiectba: 1,43 [1,07,1,92]
Apstiprinata nakts
hipoglikémija * 0,19 0,46 0,82 1,01
Attiectba: 0,29 [0,13,0,65] Attieciba: 0,80 [0,49,1,30]

! Lietojot vienreiz diena + metformins

2 Lietojot vienreiz diena + metformins + pioglitazons + DPP-4 inhibitors

3 Apstiprinata hipoglikémija tika defin&ta ka epizodiski gadijumi, ko apstiprina glikozes limenis plazma < 3,1 mmol/l vai
pacienti, kuriem ir nepiecieS$ama 3. personas palidziba. Apstiprinata nakts hipoglikémija tika noteikta ka gadijumi no
pusnakts I1dz plkst. 6:00.
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2. tabula. Divu 26 nedélas garu klinisko pétijumu rezultati par Ryzodeg lietoSanu divreiz diena
2. tipa cukura diabéta gadijuma

Ryzodeg DIAsp 30 Ryzodeg DIAsp 30
(lietojot divreiz (lietojot (lietojot divreiz (lietojot divreiz
diena)? divreiz diena)* diena)? diena)?
insulina lietotaji insulina insulina lietotaji | insulina lietotaji
lietotaji
N 224 222 280 142
Videjais HbAlc (%)
Petijuma beigas 7,1 7,1 7,1 7,0
Vidgjas izmainas -1,28 -1,30 -1,38 -1,42

Starpiba: -0,03 [-0,18,0,13]

Starpiba: -0,05 [-0,10;0,20]

TDG (mmol/l)

Petfjuma beigas
Vidgjas izmainas

5,8 6,8
-3,09 -1,76

5,4 6,5
-2,55 -1,47

Starpiba: -1,14 [-1,53;-0,76]

Starpiba: -1,06 [-1,43;-0,70]

Hipoglikémijas bieZums (zalu lietoSanas pacientgada)

Smaga 0,09 0,25 0,05 0,03
Apstiprinata 9,72 13,96 9,56 9,52
hipoglikémija *

Attieciba: 0,68 [0,52;0,89]* Attiectba: 1,00 [0,76,1,32]
Apstiprinata nakts
hipoglikémija * 0,74 2,53 1,11 1,55

Attieciba: 0,27 [0,18;0,41]

Attieciba: 0,67 [0,43;1,06]

! Lietojot divreiz diena + metformins + pioglitazons = DPP-4 inhibitors

2 Lietojot divreiz diena + metformins

3 Apstiprinata hipoglikémija tika defin&ta ka epizodiski gadijumi, ko apstiprina glikozes limenis plazma < 3,1 mmol/l vai
pacienti, kuriem ir nepiecieSama 3. personas palidziba. Apstiprinata nakts hipoglikémija tika noteikta ka gadijumi no

pusnakts I1dz plkst. 6:00.

3. tabula. Rezultati 26 nedélas garam kliniskajam pétijumiem par 1. tipa cukura diab&tu, kuri
sanéma Ryzodeg vienreiz diena

Ryzodeg (lietojot vienreiz IDet (lietojot vienreiz/divreiz
diena)* diena)?
N 366 182
Vidéjais HbAlc (%)
P&tijuma beigas 7,6 7,6
Vidgjas izmainas -0,73 -0,68

Starpiba: 0,05 [-0,18;0,08]

TDG (mmol/l)

P&ttijuma beigas
Vidgjas izmainas

8,7
-1,61

8,6
-2,41

Starpiba: -0,23 [-0,46,0,91]

Hipoglikémijas bieZums (zalu lietoSanas pacientgada)

Smaga

0,33

0,42

Apstiprinata hipoglikémija *

39,2

443

Attieciba: 0,91 [0,76,1,09]

Apstiprinata nakts hipoglikémija *

3,71

| 5,72

Attieciba: 0,63 [0,49;0,81]

! Lietojot vienreiz diena + asparta insulins, lai kompensétu nepiecieSamibu péc &dienreizes insulina.
2 Lietojot vienu vai divas reizes diena + asparta insulins, lai kompensétu nepiecieSsamibu pec &dienreizes insulina
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3 Apstiprinata hipoglikémija tika defingta ka epizodiski gadijumi, ko apstiprina glikozes limenis plazma < 3,1 mmol/l vai
pacienti, kuriem ir nepiecieSama 3. personas palidziba. Apstiprinata nakts hipoglikémija tika noteikta ka gadijumi no
pusnakts 11dz plkst. 6:00.

Kardiovaskularais droSums

DEVOTE bija randomizéts, dubultakls, ar petamiem notikumiem pamatots kliniskais p&tijums par
degludeka insulinu, Ryzodeg ilgstosas darbibas sastavdalu. P&tijuma ilguma mediana bija 2 gadi un
taja salidzinaja degludeka insulina kardiovaskularo droSumu versus glargina insulina

(100 vienibas/ml) kardiovaskularo droSumu 7637 pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu un augstu
kardiovaskularo notikumu risku.

Primaraja analize tika noteikts laiks kop$§ randomizacijas 1idz pirmajam nozimigam nevélamam 3-
komponentu kardiovaskularam notikumam (NNKN), kas tika definéts ka kardiovaskulara nave,
neletals miokarda infarkts vai neletals insults. Petfjums tika planots ka lidzvertigas iedarbibas
petijums, lai salidzinot degludeka insulinu ar glargina insulinu, izslégtu NNKN ieprieks$ noteikta riska
robezas ar riska attiecibas (RA) koeficientu 1,3. Tika apstiprinats degludeka insulina kardiovaskularais
dro$ums salidzinajuma ar glargina insulinu (RA 0.91 [0,78; 1,06]) (2. att&ls).

Rezultati no apak$grupu analizém (piem., dzimums, diab&ta ilgums, KV riska grupa un iepriek$gja
insulina terapija) bija saskanoti ar primaram analizém. P&tjjuma sakuma HbA . bija 8,4% abas
arst€Sanas grupas un pec 2 gadiem HbA . bija 7,5% gan ar degludeka insulinu, gan glargina insulinu.

Riska attieciba degludeka insulins glargina insulins

(95% TI) N (%) N (%)
Primaras analizes (3-punktu NNKN) ———@—{— 0,91 (0,78-1,06) 325 (8,51) 356 (9,32)
KV nave —_— . 0,96 (0,76-1,21) 136 (3,56) 142 (3,72)
Neletals insults = 0,90 (0,65-1,23) 71 (1,86) 79 (2,07)
Neletals MI —a— 0,85 (0,68-1,06) 144 (3,77) 169 (4,43)
Visu célonu izraisitas — 0,91 (0,76-1,11) 202 (5,29) 221 (5,79)
naves gadijumi
T T T T T
0.7 09 1 1.1 1.3
Labak Labak
degludeka insulins glargina insulins

N: pacientu skaits ar pirmo NIK apstiprinato notikumu p&tijuma laika. %: pacientu skaits procentuali pirmo NIK apstiprinato notikumu
attieciba pret randomiz&to pacientu skaitu. NIK: Notikumu izskatiSanas komiteja. KV: kardiovaskulars. MI: miokarda infarkts. TI: 95%
ticamibas intervals.

2. attéls: DEVOTE pétijuma salikta 3-punktu NNKN un atsevi§ku kardiovaskularo
galauzstadijumu Forest plot analize

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus par Ryzodeg:

. jaundzimusajiem un zidainiem no dzimsanas [idz 12 m&nesSu vecumam ar 1. tipa cukura diabétu,
. visas pediatriskas populacijas apakSgrupas ar 2. tipa cukura diab&tu (informaciju par
lietoSanu bérniem skatit 4.2. apak$punkta).

Ryzodeg efektivitate un droSums tika pétits randomizeta, kontroléta kliniskaja p&tijuma bérniem un
pusaudziem, kuriem 1. tipa cukura diabéts ilgst 16 ned€las (n=362). Ryzodeg grupa icklautie pacienti
bija 40 bérni no 2 1idz 5 gadu vecumam, kuriem lietots $is preparats; 61 bérns —no 6 lidz 11 gadu
vecumam un 80 pusaudzi — no 12 lidz 17 gadu vecumam. Ryzodeg, lietojot vienreiz diena galvenas
&dienreizes laika, plus asparta insulins atlikuso &dienreizu laika, uzradija lidzigu HbA . koncentracijas
pazeminasanos 16. ned€la, nekonstat€jot TDG un PMPG atskiribas, salidzinot ar salidzinajuma
preparatu detemira insulinu, lietojot to vienreiz vai divreiz diena plus asparta insulinu &dienreizes
laika. 16. nedgla insulina vidéja kopgja dienas deva bija 0,88 vs. 1,01 vienibas/kg attiecigi Ryzodeg
un detemira insulina arsté$anas grupas. Proporcija (gadijumi uz zalu lietoSanas pacientgadu) attieciba
uz apstiprinatas hipoglikémijas (ISPAD 2009 definicija: 46,23 vs. 49,55) un apstiprinatas nakts
hipoglikémijas (5,77 vs. 5,40) gadijumu biezumu bija salidzinama ar Ryzodeg versus detemira
insulinu, turpretim §1 proporcija smagas hipoglikémijas gadijuma (0,26 vs. 0,07) bija lieclaka Ryzodeg
grupa, lai gan §T atSkiriba nebija statistiski nozimiga. Katra grupa tika zinots par dazam smagas
hipoglikémijas epizodeém; novérota smagas hipoglikémijas gadijumu proporcija Ryzodeg grupa bija
lielaka 2—-5 gadus veciem pacientiem, salidzinot ar 6—11 gadus un 12—-17 gadus veciem pacientiem
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(attiecigi 0,42 vs. 0,21 un 0,21). Efektivitates un droSuma novertgjums pusaudziem ar 2.tipa cukura
diabetu tika veikts, izmantojot datus par pusaudziem un pieaugusajiem ar 1.tipa cukura diab&tu un
pieaugusajiem ar 2.tipa cukura diab&tu. Sis novértgjums atbalsta Ryzodeg lieto§anu pusaudZiem ar
2.tipa cukura diab&tu.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsuksanas

P&c subkutanas injekcijas izveidojas Skistosi un stabili degludeka insulina multihekasmeri, radot
insulina depo zemadas audos, bet netraucgjot asinsrite strauji izdalities asparta insulina monomeriem.
Degludeka insulina monomeri pakapeniski atdalas no multiheksamériem, tad€jadi izraisot 1€nu un
nepartrauktu degludeka insulina ievadiSanu asinsrite. Bazalais komponents (degludeka insulins)
lidzsvara koncentraciju seruma sasniedz péc 2-3 dienam, Ryzodeg lietojot reizi diena.

Ryzodeg saglaba labi zinamas asparta insulina straujas absorbcijas Tpasibas. Asparta insulina
farmakokin&tiskais profils paradas 14 minttes péc injekcijas, maksimalo koncentraciju sasniedzot péc
72 minttem.

Izkliede

Degludeka insulina afinitate pret seruma albuminiem atbilst >99% saistibai ar plazmas olbaltumvielam
cilveka plazma. Asparta insulina piesaistiSanas plazmas protetnam ir zema (<10%), Iidzigi ka cilveka
insulinam.

Biotransformacija
Degludeka insulina un asparta insulina sadaliSanas ir tada pati ka cilvéka insulinam; visi radusies
metaboliti ir neaktivi.

Eliminacija

Ryzodeg eliminacijas pusperiods p&c subkutanas lietoSanas ir atkarigs no uzsiikSanas atruma no
zemadas audiem. Lidzsvara koncentracija bazala komponenta (degludeka insulins) terminalais
eliminacijas pusperiods ir 25 stundas.

Linearitate

Kopéja Ryzodeg iedarbiba 1. tipa un 2. tipa cukura diabéta gadijuma palielinas proporcionali,
palielinoties bazala komponenta (degludeka insulins) un &dienreizes komponenta (asparta insulins)
devai.

Dzimums
Ar dzimumu saistita atSkirtba Ryzodeg farmakokinétikas raditajos netika konstatgta.

Gados vecaki pacienti, rase, nieru un aknu funkcijas trauc&jumi

Nav konstatetas kliski nozimigas Ryzodeg farmakokingtikas atSkiribas starp gados vecakiem un
jaunakiem pieaugusiem pacientiem, rasém vai starp veseliem pacientiem un pacientiem ar nieru vai
aknu funkcijas traucg€jumiem.

Pediatriska populacija

Ir veikti p&tijumi par Ryzodeg farmakokin&tiskam 1pasibam 1. tipa cukura diab&ta gadijuma b&rniem
(6-11 gadi) un pusaudziem (12-18 gadi), un iegitie rezultati ir salidzinati ar datiem par pieaugusajiem
pec vienas devas ievadiSanas.

Ryzodeg sastavdalas degludeka insulina farmakokinétiskas 1pasibas Iidzsvara koncentracija tika
pétitas izmantojot populacijas farmakokinétikas analizes bérniem lidz 1 gada vecumam. Asparta
insulina kopgja iedarbiba un maksimala koncentracija bérniem bija augstaka neka pieaugusajiem,
savukart pusaudziem un piecaugusajiem tas bija Iidzigas.

Degludeka insulina farmakokinétiskas Tpasibas bérniem (1-11 gadi) un pusaudziem (12-18 gadi)
lidzsvara koncentracija bija pielidzinamas datiem, kas iegti par pieaugusajiem ar 1. tipa cukura
diab&tu. Tomér, degludeka insulina kopgja iedarbiba p&c vienas devas ievadiSanas bija augstaka
bérniem un pusaudziem neka pieaugusajiem ar 1. tipa cukura diab&tu.
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5.3.  Prekliiskie dati par droSumu

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

Degludeka insulina metaboliskas iedarbibas mitogenitates koeficients ir pielidzinams cilvéka
insultnam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Glicerins

Metakrezols

Fenols

Natrija hlorids

Cinka acetats

Salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam zalem.

Ryzodeg pievienotas vielas var izraistt degludeka insulina un/vai asparta insulina degradaciju.
Ryzodeg nedrikst pievienot infiiziju Skidrumiem.

6.3. UzglabaSanas laiks

30 ménesi.

Ryzodeg 100 vienibas/ml Flex Touch/FlexPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

P&c pirmas atversanas vai nésajot lidzi rezervei zales var uzglabat ne ilgak ka 4 ned€las. Uzglabat

temperattra [idz 30°C. Var uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Uzglabat pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai
pasargatu no gaismas.

Ryzodeq 100 vienibas/ml Penfill $kidums injekcijam kartridza
P&c pirmas atversanas vai nésajot [idzi rezervei zales var uzglabat ne ilgak ka 4 nedelas. Uzglabat
temperatiira Iidz 30°C. Neatdzeset. Uzglabat kartridzus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexTouch/FlexPen $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
Pirms pirmas lietosanas:

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

Nenovietot saldéSanas elementu tuvuma.

Uzglabat pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

Ryzodeg 100 vienibas/ml Penfill §kidums injekcijam kartridza
Pirms pirmas lietosanas:

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C). Nesasaldget.

Nenovietot saldésanas elementu tuvuma.
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Uzglabat kartridzus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas nosactjumus pec zalu pirmas atvérsanas skatit 6.3. apaksSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce

3 ml $kiduma kartridza (1. klases stikla) ar virzuli (halobutila) un lamin&tu gumijas loksni

(halobutila/poliizopréna) vienreiz lietojama daudzdevu pildspalvveida pilnslirce, kas izgatavota no
polipropiléna.

Iepakojuma lielumi: 1 (ar vai bez adatam) vai 5 (bez adatam) pildspalvveida pilnslirces vai vairaku
kastiSu iepakojums, kas satur 10 (2 iepakojumi x 5) (bez adatam) pildspalvveida pilnslirces.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

3 ml $kiduma kartridza (1. klases stikla) ar virzuli (halobutila) un lamin&tu gumijas loksni
(halobutila/poliizopréna) vienreiz lietojama daudzdevu pildspalvveida pilnslirce, kas izgatavota no
polipropiléna.

Iepakojuma lielums: 5 pildspalvveida pilnslirces.

Ryzodeg 100 vienibas/ml Penfill $kidums injekcijam kartridza
3 ml $kiduma kartridza (1. klases stikla) ar virzuli (halobutila) un lamin&tu gumijas loksni
(halobutila/poliizopréna) kartona kastite.

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

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikoSanos
Sis zales ir paredzétas tikai individualai lietodanai. Tas nedrikst uzpildit atkartoti.
Ryzodeg nedrikst lietot, ja Skidums nav dzidrs un bezkrasains.

Ryzodeg, kas ir bijis sasalis, nedrikst lietot.

Pirms katras lietoSanas vienmér japievieno jauna adata. Adatas nedrikst lietot atkartoti. Pacientam pé&c
katras injekcijas jaizmet adata.

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

Izlietotie materiali jaiznicina atbilstos$i viet€jam prasibam.

Detalizetus lietoSanas noradijumus skatiet lietoSanas instrukcija.

Ryzodeqg 100 vienibas/ml FlexTouch §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Pildspalvveida pilnslirci ir paredzéts lietot kopa ar NovoFine/NovoTwist injekcijas adatam, kas nav

garakas par 8 mm. Ar to var ievadit 1-80 vienibas ar soli 1 vieniba. Jaievéro pildspalvveida piln§lircei
pievienotie detalizgtie lietosanas noradijumi.

Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Pildspalvveida pilnslirci ir paredzets lietot kopa ar NovoFine/NovoTwist injekcijas adatam, kas nav
garakas par 8 mm. Ar to var ievadit 1-60 vienibas ar soli 1 vieniba. Jaievéro pildspalvveida pilnslircei
pievienotie detalizetie lietoSanas noradijumi.

16



Ryzodeq 100 vienibas/ml Penfill $kidums injekcijam kartridza

Kartridzs ir paredz&ts lietosanai ar Novo Nordisk insulina ievadiSanas ieric€m (izturigas, atkartoti
lietojamas ierices, nav ieklautas iepakojuma) un NovoFine/NovoTwist injekcijas adatam, kas nav
garakas par 8 mm. Jaievero detalizEtie lietoSanas noradijumi, kas pievienoti insulina ievadiSanas
iericei.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

Ryzodeqg 100 vienibas/ml FlexTouch §kidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
EU/1/12/806/001
EU/1/12/806/002
EU/1/12/806/003
EU/1/12/806/004
EU/1/12/806/005

Ryzodeqg 100 vienibas/ml FlexPen $kidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
EU/1/12/806/009

Ryzodeq 100 vienibas/ml Penfill $kidums injekcijam kartridza
EU/1/12/806/007
EU/1/12/806/008

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2013. gada 21. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2017.gada 21.septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

17


http://www.ema.europa.eu/

Il PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJI 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 AKTIVO VIELU RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu razotaja nosaukums un adrese

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danija

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

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Ryzodeg Penfill

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

Ryzodeg FlexTouch un FlexPen

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada 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

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

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

19



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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

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

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

22



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS (100 vienibas/ml pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch))

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexTouch §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg.
70% insulinum degludecum/30% insulinum aspartum

‘ 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMI UN DAUDZUMI

Viena pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas degludeka insulina/asparta insulina 3 ml $kiduma.
1 ml $kiduma satur 100 vienibas degludeka insulina/asparta insulina attieciba 70/30 (atbilst 2,56 mg
degludeka insulina un 1,05 mg asparta insulina).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Glicerins, metakrezols, fenols, natrija hlorids, cinka acetats, salsskabe un natrija hidroksids (pH
korekcijai), un idens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam (FlexTouch)

1 x3ml

1 x 3 ml + 7 NovoFine adatas
1 x 3 ml + 7 NovoTwist adatas
5x 3 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Adatas nav ieklautas iepakojuma.
Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru, bezkrasainu skidumu.
Paredzéts tikai individualai lietoSanai.
Neizvelciet $kidumu no piln§lirces.

23



8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atverSanas: izlietot 4 nedélu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

P&c pirmas atversanas: var uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Uzglabat
pilnslirci 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, ieverojot drosibas nosacijumus.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/12/806/001 1 pildspalvveida pilnslirce 3 ml

EU/1/12/806/002 1 pildspalvveida pilnslirce 3 ml un 7 NovoFine adatas
EU/1/12/806/003 1 pildspalvveida pilnslirce 3 ml un 7 NovoTwist adatas
EU/1/12/806/004 5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ryzodeg FlexTouch 100
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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, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE (100 vienibas/ml pildspalvveida pilnslirce (FlexTouch))

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexTouch $kidums injekcijam
70% insulinum degludecum / 30% insulinum aspartum

| 2. LIETOSANAS VEIDS

S.C.

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

ETIKETE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (100 vienibas/ml pildspalvveida piln§lirce
(FlexTouch))

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexTouch $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce.
70% insulinum degludecum/30% insulinum aspartum

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMI UN DAUDZUMI

Viena pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas degludeka insulina/asparta insulina 3 ml skiduma.
1 ml $kiduma satur 100 vienibas degludeka insulina/asparta insulina attieciba 70/30 (atbilst 2,56 mg
degludeka insulina un 1,05 mg asparta insulina).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Glicerins, metakrezols, fenols, natrija hlorids, cinka acetats, salsskabe un natrija hidroksids (pH
korekcijai), un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam (FlexTouch)

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

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet licto$anas 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, bezkrasainu skidumu.
Paredzéts tikai individualai lietoSanai.
Neizvelciet $kidumu no pilnslirces.
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atversanas: izlietot 4 nedelu laika.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

P&c pirmas atversanas: var uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Uzglabat temperatiira [idz 30°C. Uzglabat
pilnslirci 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, ievérojot drosibas nosacijumus.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/12/806/005 10 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ryzodeg FlexTouch 100

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 TIESA IEPAKOJUMA

IEKSEJA KASITE VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (100 vienibas/ml pildspalvveida
pilnslirce (FlexTouch))

1. ZALU NOSAUKUMS

Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexTouch §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.
70% insulinum degludecum/30% insulinum aspartum

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMI UN DAUDZUMI

Viena pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas degludeka insulina/asparta insulina 3 ml skiduma.
1 ml $kiduma satur 100 vienibas degludeka insulina/asparta insulina attieciba 70/30 (atbilst 2,56 mg
degludeka insulina un 1,05 mg asparta insulina).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Glicerins, metakrezols, fenols, natrija hlorids, cinka acetats, salsskabe un natrija hidroksids (pH
korekcijai), un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam (FlexTouch)

5x3ml
Vairaku kastiSu iepakojuma satavdala, nav paredzets pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru, bezkrasainu skidumu.
Paredzéts tikai individualai lietoSanai.
Neizvelciet skidumu no pilnslirces.
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atversanas: izlietot 4 nedelu laika.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

P&c pirmas atversanas: var uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Uzglabat temperatiira [idz 30°C. Uzglabat
pilnslirci 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, ievérojot drosibas nosacijumus.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/12/806/005 10 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ryzodeg FlexTouch 100

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS (100 vienibas/ml pildspalvveida pilnslirce (FlexPen))

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexPen skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg.
70% insulinum degludecum/30% insulinum aspartum

‘ 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMI UN DAUDZUMI

Viena pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas degludeka insulina/asparta insulina 3 ml $kiduma.
1 ml $kiduma satur 100 vienibas degludeka insulina/asparta insulina attieciba 70/30 (atbilst 2,56 mg
degludeka insulina un 1,05 mg asparta insulina).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Glicerins, metakrezols, fenols, natrija hlorids, cinka acetats, salsskabe un natrija hidroksids (pH
korekcijai), un idens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam (FlexPen)

5x3ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Adatas nav ieklautas iepakojuma.
Pirms lietosanas izlasiet lictosanas 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, bezkrasainu skidumu.
Paredzéts tikai individualai lietoSanai.
Neizvelciet $kidumu no pilnslirces.
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atversanas: izlietot 4 ned€lu laika.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

P&c pirmas atverSanas: var uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Uzglabat temperatiira Iidz 30°C. Uzglabat
pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

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

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/12/806/009 5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ryzodeg FlexPen 100

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
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE (100 vienibas/ml pildspalvveida pilnSlirce (FlexPen))

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexPen skidums injekcijam
70% insulinum degludecum / 30% insulinum aspartum

| 2. LIETOSANAS VEIDS

S.C.

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

AREJAIS IEPAKOJUMS (100 vienibas/ml kartridZs (Penfill))

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ryzodeg 100 vienibas/ml Penfill $kidums injekcijam kartridza
70% insulinum degludecum/ 30% insulinum aspartum

‘ 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMI UN DAUDZUMI

Viens kartridzs satur 300 vienibas degludeka insulina/asparta insulina 3 ml Skiduma.
1 ml skiduma satur 100 vienibas degludeka insulina/asparta insulina attieciba 70/30 (atbilst 2,56 mg
degludeka insulina un 1,05 mg asparta insulina).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Glicerins, metakrezols, fenols, natrija hlorids, cinka acetats, salsskabe un natrija hidroksids (pH
korekcijai), un idens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam (Penfill)

5x3ml
10 x 3 ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Lietot tikai dzidru, bezkrasainu skidumu.
Paredzéts tikai individualai lietoSanai.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c pirmas atvérsanas: izlietot 4 nedélu laika.
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

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

P&c pirmas atveérsanas: neatdzeset, uzglabat temperatiira 11dz 30°C. Uzglabat kartridzu argja
iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/12/806/007 5 kartridzi pa 3 ml
EU/1/12/806/008 10 kartridzi pa 3 ml

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ryzodeg kartridzs 100

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

ETIKETE (100 vienibas/ml kartridZs (Penfill))

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Ryzodeg 100 vienibas/ml Penfill $kidums injekcijam
70% insulinum degludecum/ 30% insulinum aspartum

| 2. LIETOSANAS VEIDS

S.C.

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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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexTouch §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
70% degludeka insulins (insulinum degludecum)/30% asparta insulins (insulinum aspartum)

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

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

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

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

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Ryzodeg un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Ryzodeg lietoSanas

3. Ka lietot Ryzodeg

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Ryzodeg

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ryzodeg un kadam nolikam to lieto

Ryzodeg lieto cukura diabgta arstéSanai pieaugusajiem, pusaudziem un b&miem no 2 gadu vecuma.
Tas palidz organismam pazeminat glikozes ITmeni asinis.

Sis zales satur divu veidu insulinus:

. bazalo insuliu, ko sauc par degludeka insulmu — tam ir ilgstoSa glikozes ltmeni asinis
pazeminosa iedarbiba;

. atras darbibas insulinu, ko sauc par asparta insulinu — tas pazemina glikozes Iimeni driz p&c
ievadiSanas.

2. Kas Jums jazina pirms Ryzodeg lietoSanas

Nelietojiet Ryzodeg $ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret degludeka insulinu, asparta insulinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o
zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Ryzodeg lieto$anas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Ipasa piesardziba jaievéro
$ados gadijumos:

. zems glikozes Itmenis asinis (hipoglikémija) — ja glikozes limenis asinis Jums ir parak zems,
sekojiet ieteikumiem par parak zemu glikozes ITmeni asinis 4. punkta;

. augsts glikozes Iimenis asinis (hiperglikeémija) — ja glikozes limenis asinis Jums ir parak augsts,
sekojiet ieteikumiem par parak augstu glikozes Itmeni asinis 4. punkta;

. parejot no cita insulina preparata — ja parejat no cita tipa, zimola vai razotaja insulina, var biit
nepieciesams mainit insulina devu; konsult&jieties ar arstu;

. lietojat pioglitazonu kopa ar insulinu, skatit talak “Pioglitazons”;

. acu bojajumi — ja glikozes Iimenis asinis Jums loti atri uzlabojas, var rasties parejoss, ar diab&tu
saistita acu bojajuma saasinajums; ja Jums ir acu bojajums, konsultgjieties ar arstu;

. parliecinieties, vai tas ir pareizais insulins - pirms katras injekcijas vienmér parbaudiet insulina
etiketi, tad€jadi izvairoties no situacijas, ka nejausi Ryzodeg vieta lietojat citu insulina
preparatu.

Ja Jums ir vaja redze, lidzu, skatit 3. punktu.
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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
saciet§jumiem zem adas, adas sabiez€umu vai sarausanos, tas var nedarboties pietickami labi (skattt
sadalu “Ka lietot Ryzodeg”). Pastastiet arstam, ja Jis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas vieta.
Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietusa apvidi, pirms sakat veikt injekcijas cita
apvidil. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét cukura Iimeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Bérni un pusaudzi

Ryzodeg var lietot pusaudziem un b&rniem no 2 gadu vecuma ar cukura diab&tu. Bérniem vecuma no
2 Iidz 5 gadiem Ryzodeg jalieto pasi uzmanigi. Saja vecuma grupa var biit paaugstinats loti zema
glikozes Itmena asinis risks. Nav kltniskas pieredzes par $o zalu lietoSanu berniem lidz 2 gadu
vecumanm.

Citas zales un Ryzodeg

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis
vai varétu lietot. Dazas zales ietekme glikozes ITmeni asinTs, un tas nozime, ka ir jamaina Jiisu insulina
deva.

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

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

. citas zales cukura diabgta arst€Sanai (iekskigi lietojamas vai injic€jamas);

. sulfonamidus, ko lieto infekciju arstéSanai;

. anabolos steroidus, pieméram, testosteronu;

. beta blokatorus, lieto augsta asinsspiediena arst€Sanai. Tie var apgriitinat parak zema glikozes

limena asinis bridinajuma simptomu atpaziSanu (skatit 4. punkta, “Parak zema glikozes [imena
asinis bridinajuma simptomi”)

. acetilsalicilskabi (un citus salicilatus), ko lieto, lai mazinatu sapes vai nelielu drudzi;
. monoaminoksidazes (MAOQ) inhibitorus, ko lieto depresijas arsteésanai;
. angiotensina konvert€josa enzima (AKE) inhibitorus, ko lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta

asinsspiediena arstésanai.

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

. danazolu, ko lieto endometriozes artséSanai;

. peroralos pretapauglosanas lidzeklus (kontracepcijas tabletes);

. vairogdziedzera hormonus, ko lieto vairogdziedzera darbibas traucgjumu arstesanai;

. augsSanas hormonu, ko lieto augSanas hormona deficita arst€Sanai;

. glikokortikoidus, pieméram, kortizonu, ko lieto ickaisuma arstgSanai;

. simpatomimétiskos Iidzeklus, piemeéram, epinefrins (adrenalins), salbutamols vai terbutalins, ko
lieto bronhialas astmas arsteSanai;

. tiazidus, ko lieto augsta asinsspiediena vai parmérigas skidruma aiztures (Skidruma retences)
arst€Sanai.

Oktreotids un lanreotids: lieto, lai arstetu reti sastopamu slimibu, ko raksturo parméeriga augSanas
hormona sekrécija (akromegalija). Tie var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes Iimeni Jisu asinis.

Pioglitazons: iekSkigi lietojams pretdiab&ta Iidzeklis, ko lieto 2. tipa cukura 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 mazspé&ja. Nekavégjoties informgjiet savu arstu, ja Jums paradas
sirds mazsp€jas pazimes, pieméram, neparasts elpas trukums vai strauj$ kermena masas pieaugums,
vai lokals piettikums (tliska).

Ja kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums (vai Jiis neesat parliecinats), konsultgjieties ar savu
arstu, farmaceitu vai medmasu.
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Ryzodeg kopa ar alkoholu

Ja lietojat alkoholu, Jusu nepiecieSamiba p&c insulina var mainities. Glikozes Iimenis Jiisu asinis var
vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties. Tadel Jums glikozes Iimenis asinis japarbauda biezak neka
parasti.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Nav zinams, vai Ryzodeg ietekm@ bérnu griitniecibas laika vai laika, kad barojat bemu ar kriti. Ja esat
griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit iestajusies gritnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu. Jisu insulina devas
var bt nepiecieSams mainit griitniecibas laika un p&c dzemdibam. Riipigi kontrolgjiet diab&tu
gritniecibas laika. Jusu bérna veselibai loti svarigi ir nepielaut parak zemu glikozes Iimeni asinis
(hipoglikémija).

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Ja glikozes Itmenis Jiisu asinis ir parak zems vai parak augsts, tas var ietekmét Jtisu sp&jas vadit
transportlidzekli vai apkalpot iekartas vai mehanismus. Ja glikozes Itmenis Jiisu asinis ir parak zems
vai parak augsts, tas var ietekmét Jisu sp&jas koncentréties vai reagét. Tas var biit bistami gan Jums,
gan citiem. Konsultgjieties ar savu arstu par to, vai varat vadit transportlidzekli, ja:

. Jums biezi ir zems glikozes [Tmenis asinis;

. Jums ir gruti atpazit simptomus, kas liecina par parak zemu glikozes Iimeni asinis.

Svariga informacija par kadu no Ryzodeg sastavdalam
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Ryzodeg

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

Ja esat neredzigs vai vajredzigs un nevarat nolasit uz pilnslirces displeja devas radijumus, nelietojiet
pilnslirci bez citas personas palidzibas. Jums jasanem palidziba no personas, kurai ir laba redze un
kura ir apmacita lietot FlexTouch pildspalvveida pilnslirci.

Ar pildspalvveida pilnslirci var ievadit devu no 1 lidz 80 vienibam ar soli 1 vieniba.

Arsts un Jiis kopa nolemsiet:

. cik liela Ryzodeg deva Jums ir nepiecieSama katru dienu un kuru &dienreizu laika tas jalieto;

. kad ir japarbauda glikozes Iimenis asinis un vai Jums ir nepiecie$ama lielaka vai mazaka deva.

IevadiSanas laika pieméroSana

. Vienmer ieveérojiet arsta ieteikumus par devam.

. Ryzodeg var injicét vienu vai divas reizes diena.

. Lietojiet lielakas(-0) €dienreizes(-zu) laika — Jiis varat mainit Ryzodeg ievadiSanas laiku, tacu
tam jasakrit ar lielako(-ajam) dienreizi(-€m).

. Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja velaties mainit ierasto diétu, jo izmainas

uztura var ietekm@t nepiecieSamibu p&c insulina.
Nemot vera Jusu glikozes ITmena asints raditajus, arsts var mainit devu.
Ja lietojat citas zales, jautajiet arstam, vai nav japielago terapija.
LietoSana gados vecakiem pacientiem (> 65 gadus veciem)

Ryzodeg var lietot gados vecaki pacienti, tacu, glikozes limenis asinis Jums jaméra daudz biezak.
Konsultgjieties ar arstu par devas izmainam.
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Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucejumi
Ja Jums ir nieru vai aknu funkcijas traucg€jumi, glikozes Itmenis asinis Jums ir jaméra daudz biezak.
Konsultgjieties ar arstu par devas izmainam.

Zalu ievadisana
Ja lietojat Ryzodeg pirmo reizi, Jiisu arsts vai medmasa paradis, ka lietot pildspalvveida pilnslirci.

. Parbaudiet nosaukumu un stiprumu uz pilnslirces etiketes, lai parliecinatos, ka ta ir Ryzodeg
100 vienibas/ml.

Nelietojiet Ryzodeg:

. insulina infuzijas siiknos;

. ja pilnslirce ir bojata vai nav uzglabata pareizi (skatit 5. punktu “Ka uzglabat Ryzodeg”);

. ja insulins nav dzidrs un bezkrasains.

Ka injicet

. Ryzodeg ievada injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija). Neinjicgjiet to véna vai
muskulf.

. Piemérotakas injekcijas vietas ir védera prieksgja dala, augSdelmi vai augsstilbu prieksgja dala.

. Lai mazinatu sacietejumu un iedobumu veidoSanas risku ada, katru reizi mainiet injekcijas vietu
adas apvidi, kur veicat injekciju (skatit 4. punktu).

. Katrai injekcijai vienmer jalieto jauna adata. Atkartota adatas lietoSana var paaugstinat adatas

nosprostosanas risku, kas var but iemesls nepareizas devas ievadiSanai. P&c katras injekcijas
izmetiet adatu, ieverojot droSibas nosacijumus.

. Lai izvairTtos no kludainas devas vai iesp&jamas pardozesanas, nekad nedrikst zales ievilkt
Slirce no kartridza, kas atrodas pildspalvveida pilnslirce.

Detalizeti lietoSanas noradijumi ir atrodami instrukcijas otra puse.

Ja esat lietojis Ryzodeg vairak neka noteikts
Ja insulinu esat lietojis vairak neka noteikts, glikozes Iimenis asinis var kliit parak zems
(hipoglikemija) — skatit 4. punkta, “Parak zems glikozes [imenis asinis”.

Ja esat aizmirsis lietot Ryzodeg

Ja esat aizmirsis vienu Ryzodeg devu, injicgjiet izlaisto devu nakamas lielakas &dienreizes laika taja
pasa diena un turpmak ieverojiet ieprieks noteikto devu ievadisanas shému. Neinjicgjiet dubultu devu,
lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Ryzodeg

Nepartrauciet insulina lietoSanu, iepriek$ nekonsultgjoties ar arstu. Ja partraucat lietot insulinu, tas var
izraisit Joti augstu glikozes Itmeni asinis un ketoacidozi (stavoklis, kam raksturigs parmerigs skabes
limenis asinis) (skatit 4. punkta “Parak augsts glikozes [imenis asinis”).

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

Hipoglikémija (parak zems glikozes limenis asinis) saistiba ar insulina terapiju var rasties loti biezi
(var ietekm@t vairak ka 1 no 10 cilvékiem). Tas var bt loti nopietni. Ja glikozes Iimenis kliist parak
zems, Jums var iestaties bezsamana. Smaga hipoglik€mija var radit smadzenu bojajumus un var bt
dzivibai bistama. Ja Jums ir zema glikozes limena asinis simptomi, rikojieties ta, lai glikozes limeni
nekavéjoties paaugstinatu. Skatiet noradijumus talak sadala “Parak zems glikozes ltmenis asinis”.

Ja Jums rodas nopietna alergiska reakcija (retak sastopama) pret insulinu vai kadu no Ryzodeg
sastavdalam, partrauciet lietot §is zales un nekavéjoties dodieties pie arsta. Nopietnas alergiskas
reakcijas pazimes ir $adas:

. lokalas reakcijas, kas izplatas uz citam kermena dalam,
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. Jums peksni rodas slikta passajiita un sakas svisana,

. slikta diisa (vemsana),

. Jums kliist griti elpot,

. paatrinas sirdsdarbiba vai rodas reibonis.
Citas blakusparadibas

BieZi (var ietekmét mazak neka 1 no 10 cilvékiem)

Lokalas reakcijas: vietas, kur veicat injekciju, var rasties lokalas reakcijas. To pazimes var biit Sadas:
sapes, apsartums, natrene, pietiikums un nieze. Reakcijas parasti izziid p&c paris dienam. Ja tas
neizzud p&c paris nedélam, versieties pie sava arsta. Ja reakcijas klust nopietnas, partrauciet lietot
Ryzodeg un nekavéjoties dodieties pie arsta. Stkaku informaciju skatiet sadala “Smagas alergiskas
reakcijas”.

Retak (var ietekmét mazak neka 1 no 100 cilvekiem)

Pietiikums ap locitavam: uzsakot zalu lietoSanu, sakuma Jisu organisms var uzkrat vairak fidens neka
nepiecieSams. Tas rada pietikumu ap potit€m un citam locitavam. St blakusparadiba parasti ir tikai
slaicigi.

Reti (var ietekmét mazak neka 1 no 1000 cilvekiem)
Sis zales var izraisit tadas alergiskas reakcijas ka natrene, méles un lipu pietikums, caureja, slikta
diisa, nogurums un nieze.

BieZzums nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Adas izmainas injekcijas vieta: ja injicgjat insulinu viena un taja pa$a vieta, taukaudi zem adas var
sarauties (lipoatrofija) vai sabiezét (lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT sacietéjumi, ko
izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injicg apvida ar
sacietg§jumiem zem adas, adas sabiez€umu vai sarausanos, tas var nedarboties pietickami labi. Lai
izvairTtos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Diabéta arstéSanas raditas visparéjas blakusparadibas
. Parak zems glikozes Itmenis asinis (hipoglik€mija)

Parak zems glikozes Iimenis asinis var rasties, ja Jus:
lietojat alkoholu; lietojat parak daudz insulina; ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti; esat par maz
&dis vai &dienreize ir izlaista.

Parak zema glikozes limena asinis bridinajuma simptomi, kas var paradities peksni:
galvassapes; neskaidra runa; paatrinata sirdsdarbiba; auksti sviedri, v&sa, bala ada; slikta diisa, speciga
izsalkuma sajiita; trice vai nervozitate, trauksmes sajiita; neparasts nogurums, nespeks un miegainiba;
apmulsums, gritibas koncentréties; Tslaicigi redzes traucg€jumi.

Ko darit, ja Jums ir zems glikozes ITmenis asinTs

. Apédiet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura saturu, pieméram, saldumus, cepumus
vai auglu sulu (katram gadijumam vienmér nésajiet lidzi glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu
cukura saturu).

. Ja iespgjams, izméeriet glikozes Iimeni asints, p&c tam atpiitieties. Var blit nepiecieSsams merit
glikozes Iimeni atkartoti, jo, tapat ka lietojot citus bazala insulina preparatus, atlabSana pec
zema glikozes ITmena asinis perioda var bit aizkaveta.

. Pagaidiet, I1dz hipoglikémijas simptomi ir izzudusi vai glikozes [imenis asinis ir stabilizgjies.
P&c tam turpiniet arst€Sanos ar insulinu ka parasti.

Ko darit apkartejiem, ja Jiis zaudéjat samanu
Izstastiet lidzcilvekiem, ka Jums ir cukura diabéts. Pastastiet viniem, kas var notikt, ja glikozes [imenis
asinis ir parak zems, tostarp par samanas zaud&Sanas risku.

Izstastiet, ka tad, ja Jis nogibstat, viniem:
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. japagriez Jiis uz saniem;
. nekavgjoties jamekle mediciniska palidziba;
. nedrikst Jums dot nekadu edienu vai dz€rienu, jo JUs varat aizrities.

Js varat atgiities no bezsamanas atrak, ja sanemat glikagonu. Injekciju drikst veikt tikai cilveks, kurs
zina, ka to izdarit.

. Ja Jums ir ievadits glikagons, tiilit p&c samanas atgiiSanas Jums jauznem cukurs vai produkts,
kura sastava ir cukurs.

. Ja Jus nereaggjat uz glikagona arstéSanu, Jums biis nepiecieSama arstéSana slimnica.

. Ja ieilgusu un smagu pazeminatu glikozes ITmeni asinis nearste, tas var radit smadzenu

bojajumus. Tie var biit gan parejosi, gan paliekosi. Tie var izraisit pat navi.

Pastastiet arstam par Sadiem gadijumiem:

. ja Jums glikozes Iimenis asinis ir bijis tik zems, ka iestajusies bezsamana;
. ja Jus esat lietojis glikagonu;
. ja zems glikozes [imenis asints Jums p&dgja laika ir bijis vairakkart.

Tas var notikt tapec, ka, iesp&jams, ir nepiecieSams mainit injicgjama insulina devu vai laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.

. Parak augsts glikozes Iimenis asinis (hiperglikémija)

Parak augsts glikozes limenis asinis var rasties, ja Jus:

&dat vairak neka parasti vai fiziska slodze ir mazaka, neka ierasts; lietojat alkoholu; ja Jums ir
infekcija vai drudzis; atkartoti ievadat nepietieckami daudz insulina; lietojat mazak insulina neka
nepiecieSsams; aizmirstat ievadit insulthu vai partraucat insulina lietoSanu nekonsultgjoties ar arstu.

Parak augsta glikozes Itmena asinis bridinajuma simptomi, kas parasti paradas pakapeniski:
piesartusi, sausa ada; miegainiba vai nogurums; sausa mute un auglu (acetona) smarza elpa; biezaka
urin€$ana, pastiprinata slapju sajiita; éstgribas zudums, slikta passajita (slikta diisa vai vemsSana).
Tas var bit loti nopietna stavokla, ko sauc par diabétisko ketoacidozi, pazimes. Tad asinis uzkrajas
skabe, jo organisms sadala taukus, nevis glikozi. Ja diab&tisko ketoacidozi nearstg, ta var izraisit
diabetisko komu un navi.

Ko darit, ja Jums ir augsts glikozes Iimenis asinis:

. parbaudiet glikozes Iimeni asinis;
. nosakiet ketonvielu klatbttni urina;
. nekavegjoties meklgjiet medicinisko palidzibu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&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.

5. Ka uzglabat Ryzodeg

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces etiketes un
iepakojuma pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldet. Nenovietot saldeéSanas elementu tuvuma. Uzglabat
pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.
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Péc pirmas atvérSanas vai nésajot lidzi rezervei
Jus varat nésat savu Ryzodeg pildspalvveida pilnslirci (FlexTouch) 1idzi un uzglabat istabas
temperatiira (l1idz 30°C) vai ledusskapi (2°C - 8°C) ne ilgak ka 4 nedglas.

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

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Ryzodeg satur
. Aktivas vielas ir degludeka insulins un asparta insulins. Katrs ml §kiduma satur 100 vienibas

degludeka insulina/asparta insulina attieciba 70/30 (atbilst 2,56 mg degludeka insulina un
1,05 mg asparta insulina). Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas degludeka
insultna/asparta insulina 3 ml skiduma.

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

Ryzodeg arejais izskats un iepakojums
Ryzodeg ir dzidrs un bezkrasains $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce (3 ml ir 300 vienibas).

Iepakojuma lielumi: 1 (ar vai bez adatam), 5 (bez adatam) vai vairaku kastiSu iepakojuma 10 (2 x 5)
(bez adatam) pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Danija

Razotajs

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexTouch injekciju §kiduma pildspalvveida pilnslirce lietoSanas
instrukcija

Lidzu, uzmanigi izlasiet §is instrukcijas noradijumus pirms FlexTouch pildspalvveida pilnslirces
lietoSanas. Ja neieverosiet instrukciju, Jus varat injicet parak maz vai parak daudz insulina un tas var
radit parak augstu vai parak zemu glikozes limeni Jiisu asinis.

Nelietojiet pildspalvveida pilnSlirci, ja arsts vai medmasa nav Jis atbilstosi apmacijusi.
Vispirms parbaudiet pildspalvveida pilnslirci, lai parliecinatos, ka ta satur Ryzodeg

100 vienibas/ml, p&c tam apskatiet talak redzamos attélus, lai iepazitos ar dazadam pildspalvveida
pilnslirces un adatas detalam.

Ja esat neredzigs vai vajredzigs un nevarat izlasit pilnslirces displeja radijumus, nelietojiet So
pildspalvveida pilnSlirci bez citu palidzibas. Ludziet, lai Jums palidz cilvéks, kuram nav redzes
traucgjumu un kurs ir apmacits, ka lietot FlexTouch pildspalvveida pilnslirci.

Insulina pildspalvveida pilnslirce, ar kuru var nomérit devu, satur 300 vienibas insulina. Jus varat
nomerit devu, kas neparsniedz 80 vienibas ar soli 1 vieniba. Pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta
lietoSanai kopa ar NovoTwist vai NovoFine vienreiz lietojamam adatam, kas nav garakas par 8 mm.

A Svariga informacija

Pieversiet IpaSu nozimi §Tm piezimem, jo ta ir svariga informacija par pareizu pildspalvveida
pilnslirces lietoSanu.
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Ryzodeg pildspavveida
pilnslirce un adata

(piemers)
(FlexTouch)

Uzgalis Adatas
arejais
uzgalis
Adatas
ieksejais
uzgalis
Adata
Aizsarg-
uzlime

Insulina skala

Insulina lodzin$§

~
<
N
=
g
g
e Pilnslirces
etikete
Displejs

Devas raditajs

Devas
Devas spiedp
selektors

oga ar
Devas 3 svitr
spiedpoga am

1. Pildspalvveida pilnSlirces sagatavoSana

. Parbaudiet nosaukumu un zalu stiprumu uz pildspalvveida pilnslirces etiketes, lai
parliecinatos, ka ta satur Ryzodeg 100 vienibas/ml. 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 Jiisu asinis.

. Nonemiet pildspalvveida pilnslirces uzgali.
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Parliecinieties, ka insulins pilnSlirce ir dzidrs un bezkrasains.
Skatieties caur insulina lodzinu. Ja insulins izskatas dulkains, pilnslirci lietot nedrikst.

Nemiet jaunu adatu un nopl@siet tas aizsarguzlimi.

Uzspiediet adatu taisni uz pildspalvveida pilnslirces. Grieziet, lidz ta ir stingri pieskriivéta.

Nonemiet adatas aréjo uzgali un saglabajiet to velakai lietoSanai. Tas Jums bus
nepieciesams péc injekcijas veikSanas, lai adatu pareizi nonemtu no pildspalvveida pilnslirces.

Nonemiet adatas iek$éjo uzgali un izmetiet to. Ja meginasiet to uzlikt atpakal, Jas varat sevi
netisam savainot ar adatu.
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Adatas gala var paradities insulina piliens. Tas ir normali, tacu Jums tomer japarbauda insulina
plisma.

A Katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu adatu.
Tas mazinas piesarnojuma, infic€Sanas, insulina nopliides, adatas nosprostosanas un neprecizas
devas ievadiSanas risku.

A Nekada gadijuma nelietojiet saliektu vai bojatu adatu.

2. Insulina plismas parbaude

. Pirms injiceSanas vienmer parbaudiet insulina plismu. Tas nodro§inas, ka sanemsiet visu
Jums nepieciesamo insulina devu.
. Pagrieziet devas selektoru un nomeériet 2 vienibas. Parliecinieties, ka displeja ir redzams

skaitlis 2.

nomeritas
2 vienibas

. Turiet pildspalveida pilnslirci ar adatu uz augsu.
Viegli uzsitiet paris reizes pildspalvveida pilnslircei, lai gaisa burbuli sakratos tas augsgala.

. Nospiediet un turiet devas spiedpogu, I1idz displeja ir redzams skaitlis 0.
Skaitlim O jasakrit viena linija ar devas raditaju.
Adatas gala japaradas insulina pilienam.
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Adatas gala var biit mazs gaisa burbulis, tacu tas netiks injicéts.

Ja neredzat pilienu, atkartojiet no 2A Iidz 2C darbibu ne vairak ka 6 reizes. Ja insulina piliens vél
aizvien neparadas, nomainiet adatu un atkartojiet veélreiz no 2A Iidz 2C minétas darbibas.

Ja insulina piliens joprojam nav redzams, izmetiet pilnslirci un lietojiet jaunu.

A Pirms injekcijas vienmer parliecinieties, vai adatas gala ir redzams piliens. Tadgjadi varat biit
drosi par insulina plismu.
Ja piliens neparadas, Jis nevaresiet insulinu injic€t, pat ja displejs var kusteties. Tas varétu biit
nosprostotas vai bojatas adatas del.

A Pirms injekcijas vienmér parliecinieties par insulina pliismu. Ja Jiis neparbaudisiet plismu,
Jis varat ievadit par maz vai nemaz insulina un tas var radit parak augstu glikozes ltmeni Jisu

asinis.

3. Devas nomérisana

. Pirms injicéSanas parliecinieties, ka displeja ir redzams skaitlis 0.
Skaitlim 0 jabiit pret devas raditaju.

. Pagrieziet devas selektoru un nomeériet Jums nepiecieSsamo devu, ka arsts vai medmasa ir
noradijusi.

Ja esat nomerijis nepareizu devu, Jus varat devas selektoru pagriezt vai nu uz prieksu, vai atpakal, lai
nomeritu pareizu devu.

Ar pildspalvveida piln§lirci var nomérit maksimali 80 vienibas.

Pieméri

nomeritas
5 vienibas

nomeritas
24 vienibas
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Vienibu skaitu maina devas selektors. Tikai izmantojot displeju un devas raditaju, var noteikt, cik
vienibas devai ir nomeritas.

Viena deva var nomerit maksimali 80 vienibas. Kad pildspalvveida pilnslirc€ ir mazak neka
80 vienibas, displejs apstajas pie skaitla, kas norada atlikuso vienibu skaitu.

Devas selektora klikski ir atskirigi, kad griezat uz prieksu, atpakal vai kad ir parsniegts atlikuso
vienibu skaits. Neskaitiet pildspalvveida pilnslirces klikskus.

A Vienmer izmantojiet displeju un devas raditaju, lai pirms insulina injicéSanas redzétu, cik

vienibas devai ir nomeéritas.

Neskaitiet pildspalvveida pilnslirces klikskus. Ja Jiis nom&risiet un injic€siet nepareizu devu, tas

var radit parak augstu vai parak zemu glikozes Iimeni Jiisu asinis.
Neizmantojiet insulina skalu, jo ta parada tikai aptuvenu pildspalvveida pilnslirce atlikuso
insulina daudzumu.

4. Devas injicéSana
. Ieduriet adatu zem adas, ieverojot arsta vai medmasas noradijumus.

. Parliecinieties, ka varat redzét displeju.
Displeju neaiztieciet ar pirkstiem. Ta var partraukt injic€Sanu.

. Nospiediet un turiet nospiestu devas spiedpogu, lidz displeja ir redzams skaitlis 0.
Skaitlim O jasakrit viena linija ar devas raditaju.
Jiis varat dzirdet vai sajust klikski.

. Paturiet adatu zem adas vismaz 6 sekundes, lai parliecinatos, ka ir ievadita visa deva.
6 sekundes
. Izvelciet adatu no adas taisna virziena uz augsu.
Ja injekcijas vieta paradas asinis, viegli uzspiediet ar vates plaksniti. Neberzgjiet injekcijas
vietu.
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P&c injekcijas Jus vargsiet redzet adatas gala insulina pilienu. Tas ir normali un neietekmée Jusu
sanemto devu.

A Vienmer verojiet displeju, lai zinatu, cik vienibas Jus injicejat.
Displejs precizi paradis vienibu skaitu. Neskaitiet pildspalvveida pilnslirces klikskus. Turiet
devas spiedpogu nospiestu, lidz kamér péc injekcijas displeja paradas 0. Ja displejs apstajas
pirms tas atgiezies pret 0, nav ievadita pilna deva un tas var radit parak augstu glikozes Iimeni
Jiisu asins.

5. Péc injekcijas

. Uz lidzenas virsmas ielieciet adatas galu tas aréja uzgali, nepieskaroties adatai vai tas argjam
uzgalim.

. Kad adata ir nosegta, uzmanigi uzlieciet adatas argjo uzgali lidz galam.

. Noskruvejiet adatu un uzmanigi to izmetiet.

. Uzlieciet pilnSlircei uzgali péc katras lietoSanas, lai insulinu pasargatu no gaismas.

Péc katras injekcijas izmetiet adatu asiem priekSmetiem paredz&ta konteinera. Tas mazinas
piesarnojuma, inficésanas, insulina nopliides, adatas nosprosto$anas un neprecizas devas ievadiSanas
risku. Ja adata ir nosprostota, insulinu nevares ievadit.

Kad pilnslirce ir tukSa, izmetiet to bez uzliktas adatas, ievérojot Jiisu arsta, medmasas vai farmaceita
noradijumus un atbilstosi vietgjam prasibam. Neizmetiet izlietotas adatas sadzives atkritumos.
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P>

Neméginiet adatai uzlikt atpakal iekS€jo uzgali. Jiis varat savainot sevi ar adatu.

>

Vienmeér nonemiet adatu péc katras injekcijas un uzglabajiet pilnslirci bez uzliktas adatas.
Tas mazinas piesarnojuma, inficéSanas, insulina nopliides, adatas nosprostosanas un neprecizas
devas ievadiSanas risku.

6. Cik daudz insulina ir atlicis?

. Insulina skala ir redzams aptuvenais pilnslirc€ atlikusSais insulina daudzums.

Aptuveni
cik daudz
insulina ir
atlicis

. Lai precizi redzétu, cik daudz insulina vél atlicis, izmantojiet displeju.
Grieziet devas selektoru, 11dz displejs apstajas.
Ja ir redzams skaitlis 80, pildspalvveida pilnSlircé ir atlikuSas vismaz 80 vienibas.
Ja taja ir redzams skaitlis, kas mazaks par 80, redzamais skaitlis norada pildspalvveida
pilnslirce atlikuso vienibu skaitu.

Piemers
Displejs
apstajies:
atliku$as
52 vienibas

. Grieziet devas selektoru atpakal, I1dz displeja ir redzams skaitlis 0.

. Ja Jums ir nepiecieSams vairak insulina, neka atlicis pilnslircg, Jis varat sadalit devu starp
divam pilnslircém.

A Sadalot devu, veiciet apréekinus loti precizi. Ja Jums rodas Saubas, ievadiet pilnu devu,
izmantojot jaunu pilnslirci. Ja Jus nepareizi sadalisiet devu, Jus injic€siet parak maz vai parak
daudz insulina, un tas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes Itmeni Jisu asins.

A Turpmaka svariga informacija

. Vienmer nésajiet pildspalvveida pilnslirci sev lidzi.

. Nesajiet Iidzi rezerves pildspalvveida piln§lirci un jaunas vienreiz lietojamas adatas
gadijumam, ja piln§lirce pazid vai tiek bojata.

. Uzglabajiet pildspalvveida pilnslirces un adatas citiem, ipasi bérniem, neredzama un
nepieejama vieta.
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. Nekada gadijuma nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci vai adatas kadam citam. Tas var radit
krustenisku inficgSanos.

. Nekada gadijuma nedodiet savu pildspalvveida pilnslirci kadam citam. Jusu zales var bt
kaitigas citu cilvéku veselibai.

. Aprupétajiem ir jabiit loti uzmanigiem, rikojoties ar lietotam adatam, lai mazinatu adatas
raditu ievainojumu vai krusteniskas inficéSanas risku.

Ka riipéties par pildspalvveida pilnslirci

Rikojieties uzmanigi ar savu pilnslirci. Neveriga apiesanas vai nepareiza lietoSana var biit iemesls
nepareizai devai un radit parak augstu vai parak zemu glikozes Iimeni Jisu asinis.

. Neatstajiet pildspalvveida pilnslirci automasina vai citas vietas, kur ta var parak sakarst vai
atdzist.

. Nepaklaujiet savu pildspalvveida pilnSlirci puteklu, netirumu vai Skidrumu ietekmei.

. Pildspalvveida pilnSlirci nedrikst mazgat, iemérkt vai ieellot. Ja nepiecieSams, notiriet to ar

viegla mazgasanas IidzeklT samitrinatu auduma salveti.

. Pildspalvveida pilnSlirci nedrikst nomest vai atsist pret cietam virsmam.
Ja ta ir nomesta vai ir aizdomas par bojajumu, pirms injekcijas pievienojiet jaunu adatu un
parbaudiet insulina plasmu.

. Neuzpildiet pildspalvveida pilnslirci atkartoti. Kad ta ir tuksa, ta jaizmet.

. Nelabojiet un neizjauciet savu pildspalvveida pilnslirci.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexPen §kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
70% degludeka insulins (insulinum degludecum)/30% asparta insulins (insulinum aspartum)

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

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

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

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

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Ryzodeg un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Ryzodeg lietoSanas

3. Ka lietot Ryzodeg

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Ryzodeg

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ryzodeg un kadam nolikam to lieto

Ryzodeg lieto cukura diabgta arstéSanai pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no 2 gadu vecuma.
Tas palidz organismam pazeminat glikozes Itmeni asinis.

Sis zales satur divu veidu insulinus:

. bazalo insulinu, ko sauc par degludeka insulinu — tam ir ilgstosa glikozes ITmeni asinis
pazeminosa iedarbiba;

. atras darbibas insulinu, ko sauc par asparta insulinu — tas pazemina glikozes Iimeni driz p&c
ievadiSanas.

2. Kas Jums jazina pirms Ryzodeg lietoSanas

Nelietojiet Ryzodeg $ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret degludeka insulinu, asparta insulinu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o
zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Ryzodeg lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Ipasa piesardziba jaievéro
$ados gadijumos:

. zems glikozes ITmenis asinis (hipoglikeémija) — ja glikozes [imenis asinis Jums ir parak zems,
sekojiet ieteikumiem par parak zemu glikozes ITmeni asinis 4. punkta;

. augsts glikozes Itmenis asinis (hiperglikémija) — ja glikozes [imenis asinis Jums ir parak augsts,
sekojiet ieteikumiem par parak augstu glikozes Iimeni asints 4. punkta;

. parejot no cita insulina preparata — ja parejat no cita tipa, zimola vai razotaja insulina, var biit
nepiecieSams mainit insulina devu; konsultgjieties ar arstu;

. lietojat pioglitazonu kopa ar insulinu, skatit talak “Pioglitazons”;

. acu bojajumi — ja glikozes ltmenis asinis Jums loti atri uzlabojas, var rasties parejoss, ar diab&tu
saistita acu bojajuma saasinajums; ja Jums ir acu bojajums, konsult&jieties ar arstu;

. parliecinieties, vai tas ir pareizais insulins - pirms katras injekcijas vienmer parbaudiet insulina
etiketi, tadgjadi izvairoties no situacijas, ka nejausi Ryzodeg vieta lietojat citu insulina
preparatu.
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Ja Jums ir vaja redze, lidzu, skatit 3. punktu.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, pieméram,
adas sabiezg€Sanu, sarau$anos vai saciet€jumu veidoSanos zem adas. Ja insulinu injic€ apvidi ar
saciete§jumiem zem adas, adas sabiez€jumu vai sarausanos, tas var nedarboties pietickami labi (skattt
sadalu “Ka lietot Ryzodeg”). Pastastiet arstam, ja Jis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas vieta.
Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietu$a apvidi, pirms sakat veikt injekcijas cita
apvidil. Arsts var Jums likt riipigak kontrol&t cukura [imeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Bérni un pusaudzi

Ryzodeg var lietot pusaudziem un b&rniem no 2 gadu vecuma ar cukura diab&tu. Bé€rniem vecuma no
2 Iidz 5 gadiem Ryzodeg jalieto Tpasi uzmanigi. Saja vecuma grupa var biit paaugstinats loti zema
glikozes Iimena asinis risks. Nav kltniskas pieredzes par $o zalu lietoSanu b&rniem lidz 2 gadu
vecumam.

Citas zales un Ryzodeg

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis
vai varétu lietot. Dazas zales ietekmé glikozes Iimeni asinis, un tas nozimg, ka ir jamaina Jisu insulina
deva.

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

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

. citas zales cukura diabéta arst€Sanai (iekskigi lietojamas vai injic€jamas);

. sulfonamidus, ko lieto infekciju arstéSanai;

. anabolos steroidus, pieméram, testosteronu;

. béta blokatorus, lieto augsta asinsspiediena arstéSanai. Tie var apgriitinat parak zema glikozes

Itmena asinis bridinajuma simptomu atpaziSanu (skatit 4. punkta, “Parak zema glikozes limena
asinis bridinajuma simptomi’’)

. acetilsalicilskabi (un citus salicilatus), ko lieto, lai mazinatu sapes vai nelielu drudzi;
. monoaminoksidazes (MAO) inhibitorus, ko lieto depresijas arstéSanai;
. angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus, ko lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta

asinsspiediena arst€$anai.

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

. danazolu, ko lieto endometriozes artsé$anai;

. peroralos pretapauglosanas Iidzeklus (kontracepcijas tabletes);

. vairogdziedzera hormonus, ko lieto vairogdziedzera darbibas traucgjumu arst€Sanai;

. augSanas hormonu, ko lieto augSanas hormona deficita arstéSanai;

. glikokortikoidus, piemeéram, kortizonu, ko lieto iekaisuma arstesanai;

. simpatomimétiskos lidzeklus, piemeéram, epinefrins (adrenalins), salbutamols vai terbutalins, ko
lieto bronhialas astmas arstéSanai;

. tiazidus, ko lieto augsta asinsspiediena vai parmérigas skidruma aiztures (Skidruma retences)
arst€Sanai.

Oktreotids un lanreotids: lieto, lai arstetu reti sastopamu slimibu, ko raksturo parmeriga augSanas
hormona sekrécija (akromegalija). Tie var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes Itmeni Jisu asins.

Pioglitazons: iekskigi lietojams pretdiab&ta lidzeklis, ko lieto 2. tipa cukura diabgta arstesana. 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 mazsp€ja. Nekav€joties informg&jiet arstu, ja Jums paradas sirds
mazspgjas pazimes, pieméram, neparasts elpas trikums vai strauj$ kermena masas pieaugums, vai
lokals pietiikums (tiiska).
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Ja kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums (vai Jiis neesat parliecinats), konsultgjieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.

Ryzodeg kopa ar alkoholu

Ja lietojat alkoholu, Jusu nepiecieSamiba p&c insulina var mainities. Glikozes Iimenis Jiisu asins var
vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties. Tadel Jums glikozes ltmenis asinis japarbauda biezak neka
parasti.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Nav zinams, vai Ryzodeg ietekmé bérnu gritniecibas laika vai laika, kad barojat b&rnu ar kriiti. Ja esat
gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu but iestajusies gritnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Jusu insulina devas var bt
nepiecieSams mainit griitniecibas laika un péc dzemdibam. Riipigi kontrolgjiet diabétu griitniecibas
laika. Jiisu bérna veselibai loti svarigi ir nepielaut parak zemu glikozes Itmeni asinis (hipoglikémija).

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Ja glikozes Itmenis Jusu asinis ir parak zems vai parak augsts, tas var ietekmét Jisu sp&jas vadit
transportlidzekli vai apkalpot iekartas vai mehanismus. Ja glikozes limenis Jiisu asinis ir parak zems
vai parak augsts, tas var ietekmét Jasu sp&jas koncentréties vai reagét. Tas var bt bistami gan Jums,
gan citiem. Konsult&jieties ar arstu par to, vai varat vadit transportlidzekli, ja:

. Jums biezi ir zems glikozes [Tmenis asinis;

. Jums ir gruti atpazit simptomus, kas liecina par parak zemu glikozes Iimeni asins.

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

natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Ryzodeg

Vienmeér lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Ja esat neredzigs vai vajredzigs un nevarat nolasit uz pilnslirces displeja devas radijumus, nelietojiet
pilnslirci bez citas personas palidzibas. Jums jasanem palidziba no personas, kurai ir laba redze un
kura ir apmacita lietot FlexPen pildspalvveida pilnslirci.

Ar pildspalvveida pilnslirci var ievadit devu no 1 1idz 60 vienibam ar soli 1 vieniba.

Arsts un Jis kopa nolemsiet:

. cik liela Ryzodeg deva Jums ir nepiecieSama katru dienu un kuru &dienreizu laika tas jalieto;

. kad ir japarbauda glikozes ITmenis asinis un vai Jums ir nepiecieSama lielaka vai mazaka deva.

IevadiSanas laika pieméroSana

. Vienmer ieveérojiet arsta ieteikumus par devam.

. Ryzodeg var injicét vienu vai divas reizes diena.

. Lietojiet lielakas(-o) &dienreizes(-zu) laika — Jiis varat mainit Ryzodeg ievadiSanas laiku, tacu
tam jasakrit ar lielako(-ajam) &dienreizi(-em).

. Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja v€laties mainit ierasto di€tu, jo izmainas

uztura var ietekmét nepieciesamibu péc insulina.
Nemot vera Jusu glikozes Iimena asinis raditajus, arsts var mainit devu.
Ja lietojat citas zales, jautajiet arstam, vai nav japielago terapija.
Lietosana gados vecakiem pacientiem (> 65 gadus veciem)

Ryzodeg var lietot gados vecaki pacienti, tacu, glikozes Iimenis asinis Jums jameéra daudz biezak.
Konsultgjieties ar arstu par devas izmainam.
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Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucéjumi
Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi, glikozes Iimenis asinis Jums ir jaméra daudz biezak.
Konsultgjieties ar arstu par devas izmainam.

Zalu ievadiSana
Ja lietojat Ryzodeg pirmo reizi, Jisu arsts vai medmasa paradis, ka lietot pildspalvveida piln§lirci.

. Parbaudiet nosaukumu un stiprumu uz pilnslirces etiketes, lai parliecinatos, ka ta ir Ryzodeg
100 vienibas/ml.

Nelietojiet Ryzodeg:

. insulina infuzijas siiknos;

. ja pilnslirce ir bojata vai nav uzglabata pareizi (skatit 5. punktu “Ka uzglabat Ryzodeg”);

. ja insulins nav dzidrs un bezkrasains.

Ka injicet

. Ryzodeg ievada injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija). Neinjicgjiet to véna vai
muskuli.

. Piemérotakas injekcijas vietas ir veédera priek$gja dala, augSdelmi vai augsstilbu prieksgja dala.

. Lai mazinatu saciet&jumu un iedobumu veidoSanas risku ada, katru reizi mainiet injekcijas vietu
adas apvidu, kur veicat injekciju (skattt 4. punktu).

. Katrai injekcijai vienmer jalieto jauna adata. Atkartota adatas lietoSana var paaugstinat adatas

nosprostosanas risku, kas var biit iemesls nepareizas devas ievadiSanai. P&c katras injekcijas
izmetiet adatu, ievérojot dro§ibas nosacijumus.

. Lai izvairTtos no kludainas devas vai iesp&jamas pardozeSanas, nekad nedrikst zales ievilkt
Slirc€ no kartridza, kas atrodas pildspalvveida piln§lirce.

Detalizgti lietoSanas noradijumi ir atrodami instrukcijas otra pusg.

Ja esat lietojis Ryzodeg vairak neka noteikts
Ja insulu esat lietojis vairak neka noteikts, glikozes Iimenis asinis var kliit parak zems
(hipoglikeémija) — skatit 4. punkta, “Parak zems glikozes Iimenis asinis”.

Ja esat aizmirsis lietot Ryzodeg

Ja esat aizmirsis vienu Ryzodeg devu, injicgjiet izlaisto devu nakamas lielakas edienreizes laika taja
pasa diena un turpmak ieverojiet ieprieks noteikto devu ievadiSanas sheému. Neinjicgjiet dubultu devu,
lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Ryzodeg

Nepartrauciet insulina lietosanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu. Ja partraucat lietot insulinu, tas var
izraistt loti augstu glikozes Itmeni asinis un ketoacidozi (stavoklis, kam raksturigs parmerigs skabes
ltmenis asinis) (skatit 4. punkta “Parak augsts glikozes [imenis asinis”).

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

Hipoglikémija (parak zems glikozes limenis asinis) saistiba ar insulina terapiju var rasties loti biezi
(var ietekm@t vairak ka 1 no 10 cilvékiem). Tas var bt loti nopietni. Ja glikozes limenis klaist parak
zems, Jums var iestaties bezsamana. Smaga hipogliké€mija var radit smadzenu bojajumus un var bt
dzivibai bistama. Ja Jums ir zema glikozes Iimena asinis simptomi, rikojieties ta, lai glikozes Itmeni
nekavgjoties paaugstinatu. Skatiet noradijumus talak sadala “Parak zems glikozes Itmenis asinis”.

Ja Jums rodas nopietna alergiska reakcija (retak sastopama) pret insulinu vai kadu no Ryzodeg

sastavdalam, partrauciet lietot $is zales un nekavéjoties dodieties pie arsta. Nopietnas alergiskas
reakcijas pazimes ir $adas:
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. lokalas reakcijas, kas izplatas uz citam kermena dalam,

. Jums p&ksni rodas slikta passajuta un sakas svisana,
. slikta dusa (vemsana),

. Jums kliist griti elpot,

. paatrinas sirdsdarbiba vai rodas reibonis.

Citas blakusparadibas

Biezi (var ietekmet mazak neka 1 no 10 cilvekiem)

Lokalas reakcijas: vietas, kur veicat injekciju, var rasties lokalas reakcijas. To pazimes var biit $adas:
sapes, apsartums, natrene, pietikums un nieze. Reakcijas parasti izziid p&c paris dienam. Ja tas
neizzid pec paris nedelam, versieties pie sava arsta. Ja reakcijas kliist nopietnas, partrauciet lietot
Ryzodeg un nekavéjoties dodieties pie arsta. Sikaku informaciju skatiet sadala “Smagas alergiskas
reakcijas”.

Retak (var ietekmét mazak neka 1 no 100 cilvekiem)

Pietikums ap locitavam: uzsakot zalu lietoSanu, sakuma Jisu organisms var uzkrat vairak tidens neka
nepiecieSams. Tas rada pietikumu ap potit€m un citam locitavam. St blakusparadiba parasti ir tikai
1slaicigi.

Reti (var ietekmet mazak neka 1 no 1000 cilvékiem)
Sis zales var izraisit tadas alergiskas reakcijas ka natrene, méles un liipu pietikums, caureja, slikta
diisa, nogurums un nieze.

BieZums nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)

Adas izmainas injekcijas vieta: ja injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var
sarauties (lipoatrofija) vai sabiez&t (lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT sacietgjumi, ko
izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injicg apvidi ar
sacietg§jumiem zem adas, adas sabiez€umu vai sarausanos, tas var nedarboties pietieckami labi. Lai
izvairTtos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Diabéta arstéSanas raditas visparéjas blakusparadibas
. Parak zems glikozes Itmenis asinis (hipoglikémija)

Parak zems glikozes Iimenis asinis var rasties, ja Jus:
lietojat alkoholu; lietojat parak daudz insulina; ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti; esat par maz
&dis vai &dienreize ir izlaista.

Parak zema glikozes limena asinis bridinajuma simptomi, kas var paradities peksni:
galvassapes; neskaidra runa; paatrinata sirdsdarbiba; auksti sviedri, v€sa, bala ada; slikta diisa, speciga
izsalkuma sajiita; trice vai nervozitate, trauksmes sajiita; neparasts nogurums, nespéks un miegainiba;
apmulsums, griitibas koncentréties; 1slaicigi redzes traucgjumi.

Ko darit, ja Jums ir zems glikozes ITmenis asinTs

. Apédiet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura saturu, pieméram, saldumus, cepumus
vai auglu sulu (katram gadijumam vienmér nésajiet 11dzi glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu
cukura saturu).

. Ja iespgjams, izmériet glikozes Itmeni asinis, péc tam atpiitieties. Var biit nepiecieSams merit
glikozes Itmeni atkartoti, jo, tapat ka lietojot citus bazala insulina preparatus, atlabSana péc
zema glikozes Iimena asinis perioda var biit aizkaveta.

. Pagaidiet, I1dz hipoglikémijas simptomi ir izzudusi vai glikozes ITmenis asinis ir stabilizgjies.
P&c tam turpiniet arst€Sanos ar insuliu ka parasti.

Ko darit apkartejiem, ja Jus zaud&jat samanu

Izstastiet lidzcilvékiem, ka Jums ir cukura diabéts. Pastastiet viniem, kas var notikt, ja glikozes ItTmenis
asinis ir parak zems, tostarp par samanas zaudéSanas risku.
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Izstastiet, ka tad, ja Jus nogibstat, viniem:

. japagriez Jiis uz saniem,;
. nekavgjoties jamekle mediciniska palidziba;
. nedrikst Jums dot nekadu &dienu vai dzerienu, jo Jus varat aizrities.

Jiis varat atgiities no bezsamanas atrak, ja sanemat glikagonu. Injekciju drikst veikt tikai cilveks, kurs
zina, ka to izdarit.

. Ja Jums ir ievadits glikagons, tiilit p&c samanas atgiiSanas Jums jauznem cukurs vai produkts,
kura sastava ir cukurs.

. Ja JUs nereaggjat uz glikagona arsté€Sanu, Jums biis nepiecie$ama arstéSana slimnica.

. Ja ieilgusu un smagu pazeminatu glikozes Iimeni asinis nearstg, tas var radit smadzenu

bojajumus. Tie var biit gan parejosi, gan paliekosi. Tie var izraisit pat navi.

Pastastiet arstam par $adiem gadijumiem:

. ja Jums glikozes Iimenis asinis ir bijis tik zems, ka iestajusies bezsamana;
. ja Jus esat lietojis glikagonu;
. ja zems glikozes Iimenis asinis Jums pédgja laika ir bijis vairakkart.

Tas var notikt tapec, ka, iesp&jams, ir nepiecieSams mainit injicgjama insulina devu vai laiku, uzturu
vai fizisko slodzi.

. Parak augsts glikozes Iimenis asinis (hiperglik€mija)

Parak augsts glikozes limenis asinls var rasties, ja Jus:

&dat vairak neka parasti vai fiziska slodze ir mazaka, neka ierasts; lietojat alkoholu; ja Jums ir
infekcija vai drudzis; lietojat mazak insulina neka nepiecieSams, atkartoti ievadat nepietiekami daudz
insulina; aizmirstat ievadit insultnu vai partraucat insulina lietoSanu nekonsultgjoties ar arstu.

Parak augsta glikozes ITmena asinis bridinajuma simptomi, kas parasti paradas pakapeniski:
piesartusi, sausa ada; miegainiba vai nogurums; sausa mute un auglu (acetona) smarza elpa; biezaka
urin€Sana, pastiprinata slapju sajiita; estgribas zudums, slikta pasSsajiita (slikta diisa vai vemsana).
Tas var bt loti nopietna stavokla, ko sauc par diabétisko ketoacidozi, pazimes. Tad asinis uzkrajas
skabe, jo organisms sadala taukus, nevis glikozi. Ja diab&tisko ketoacidozi nearstg, ta var izraisit
diabetisko komu un navi.

Ko darit, ja Jums ir augsts glikozes ITmenis asinis:

. parbaudiet glikozes Itmeni asinis;
. nosakiet ketonvielu klatbiitni urina;
. nekavgjoties meklgjiet medictnisko palidzibu.

ZinoSana par blakusparadibam

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

5. Ka uzglabat Ryzodeg

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida piln§lirces etiketes un
iepakojuma p&c “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas

Uzglabat ledusskap1 (2°C — 8°C). Nesasald&t. Nenovietot saldeéSanas elementu tuvuma. Uzglabat
pilnslirci ar uzliktu uzgali, lai pasargatu no gaismas.

62


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

Péc pirmas atvérSanas vai nésajot lidzi rezervei
Jis varat nésat savu Ryzodeg pildspalvveida pilnslirci (FlexPen) lidzi un uzglabat istabas temperatiira
(Iidz 30°C) vai ledusskapi (2°C - 8°C) ne ilgak ka 4 nedglas.

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

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Ryzodeg satur
. Aktivas vielas ir degludeka insulins un asparta insulins. Katrs ml §kiduma satur 100 vienibas

degludeka insulina/asparta insulina attieciba 70/30 (atbilst 2,56 mg degludeka insulina un
1,05 mg asparta insulina). Katra pildspalvveida pilnslirce satur 300 vienibas degludeka
insultna/asparta insulina 3 ml skiduma.

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

Ryzodeg arejais izskats un iepakojums
Ryzodeg ir dzidrs un bezkrasains $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce (3 ml ir 300 vienibas).

Iepakojuma lielums: 5 pildspalvveida pilnslirces pa 3 ml.

Registracijas apliecibas ipa$nieks
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Danija

RazZotajs

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

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

28000 Chartres

Francija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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Instrukcijas, ka lietot Ryzodeg 100 vienibas/ml FlexPen §kidumu injekcijam pildspalvveida
pilnslirce.

Riipigi izlasiet talak sniegtos noradijumus pirms FlexPen pildspalvveida pilnSlirces
lietoSanas.

Ja neieverosiet instrukcijas, Jiis varat sanemt parak maz vai parak daudz insulina, kas var radit
parak augstu vai parak zemu glikozes Itmeni Jiisu asinis.

FlexPen ir insultna pildspalvveida pilnslirce, ar kuru var nomérit devu. Jiis varat nomerit devu no

1 lidz 60 vienibam ar soli 1 vieniba. FlexPen paredzéta lietosanai ar vienreiz lietojamam NovoFine vai
NovoTwist adatam, kas nav garakas par 8 mm. Drosibas noliikos, vienmér nésajiet Iidzi rezerves
insulina ievadiSanas ierici gadijumam, ja FlexPen, ko lietojat, paziid vai tiek bojata.

Ryzodeg FlexPen Devas Adata (piemérs)
alis Atlikuma skala selektors o
Uzgalis Krtridss Devas Spiedpoga Aadal.a-s arcjais Adata
_ uzgalis
norade
Adatas ieksgjais Aizsarguzlime
uzgalis

Ka riipéties par pilnslirci
Ar FlexPen ir jarikojas uzmanigi.
Ja ta ir nokritusi, bojata vai saspiesta, pastav insulina nopliides risks. Tas var biit iemesls nepareizai

devai, kas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes ITmeni Jlisu asinis.

Juis varat tirit FlexPen no arpuses, noslaukot to ar medicinisko salveti. Nemercgjiet, nemazgajiet un
neellojiet to, jo tas var bojat pildspalvveida pilnslirci.

Neuzpildiet atkartoti FlexPen.

Ryzodeg FlexPen sagatavosana

Parbaudiet nosaukumu un krasaino etiketi uz pilnslirces, lai parliecinatos, ka ta satur pareizo
insulina tipu. Tas ir Tpasi svarigi tad, ja lictojat vairak neka vienu insulina veidu. Ja ievadisiet

nepareizo insulina veidu, tas var radit parak augstu vai parak zemu glikozes [imeni Jiisu asinis.

A
Nonemiet pilnslirces uzgali.

B
Nopl&siet papira aizsarguzlimi no jaunas vienreizlietojamas adatas.

Adatu taisni un cie$i uzskruvgjiet uz FlexPen.

64



C
Nonemiet adatas argjo uzgali un saglabajiet to velakai lietosanai.

D
Nonemiet adatas ieks€jo uzgali un izmetiet to.

—v =

Neméginiet uzlikt atpakal adatas ieks$gjo uzgali. Jiis varat sevi neti§am savainot ar adatu.

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

A Uzmanieties, lai pirms lietoSanas adata netiktu saliekta vai bojata. Nekad nelietojiet saliektu vai
bojatu adatu.

Insulina plismas parbaude

Pirms katras injekcijas kartridza lietoSanas gaita var uzkraties nedaudz gaisa. Lai novérstu
gaisa injicéSanu un nodrosinatu precizu dozéSanu:

E
Pagrieziet devas selektoru un nomeriet 2 vienibas.

Noméritas
2 vienibas

F
Turiet FlexPen ar adatu uz augsu 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 0.

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 v&l aizvien neparadas, pilnslirce ir bojata un Jums jalieto jauna.

A Pirms injekcijas vienmér parliecinieties, ka adatas gala ir redzams piliens. Tadgjadi varat biit
drosi par insulina plismu. Ja piliens neparadas, Jiis nevar€siet insulinu injic&t, 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, Jas
varat ievadit par maz insulina vai neievadit to nemaz. Tas var radit parak augstu glikozes Iimeni
asins.

Devas nomérisana

Parliecinieties, ka devas selektors atrodas iepretim 0.

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.

Jus nevarat nomerit lielaku devu ka kartridza atlikuSais vienibu skaits.

Ja Jums vajadzigs vairak insulina ka kartridza atlikuso vienibu skaits, nemiet jaunu pilnslirci pilnas
devas ievadiSanai.

Nomeéritas
5 vienibas

Nomeritas
24 vienibas

A Vienmér izmantojiet devas selektoru un devas noradi, lai pirms insulina injicé$anas redz&tu, cik
vienibas ir nomeritas.

A Neskaitiet pilnslirces klikSkus. Ja Jis nomersiet un injic€siet nepareizu devu, tas var radit parak
augstu vai parak zemu glikozes Iimeni Jiisu asinis. Neizmantojiet atlikuma skalu, jo ta parada
tikai aptuvenu pildspalvveida pilnslirc€ atlikuso insulina daudzumu.

Injekcijas veikSana

=w

Ieduriet adatu zem adas. Ieverojiet arsta vai medmasas noradijumus par injicéSanas tehniku.
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|
Injicgjiet devu, Iidz galam nospieZot spiedpogu, l11dz devas noradei preti biis 0. Uzmanieties, lai
spiedpoga tiktu nospiesta, tikai veicot injekciju.

Griezot devas selektoru, insulins netiek injicéts.

J

Turiet spiedpogu pilniba nospiestu un paturiet adatu zem adas vismaz 6 sekundes. Tas nodroSinas, ka
Jis sanemat visu devu.

Izvelciet adatu no adas un tad atlaidiet spiedpogu.

Vienmer parliecinieties, ka p&c injekcijas devas selektors atgriezas 1idz 0. Ja devas selektors apstajas

pirms tas atgriezies Iidz 0, nav ievadita pilna deva un tas var radit parak augstu glikozes limeni Jasu
asinis.

K
Ievadiet adatas galu tas argja uzgali, to neaizskarot. Kad uzgalis ir uzlikts, uzmanigi uzspiediet to
adatai un noskriivgjiet.

Uzmanigi to izmetiet un uzlieciet piln§lircei uzgali.

A Vienmer tiilit pec katras injekcijas nonemiet adatu un uzglabajiet FlexPen bez uzliktas adatas.
Tas mazinas piesarnojuma, infic€Sanas, insulina nopliides, adatas nosprostoSanas un neprecizas
devas ievadiSanas risku.

Turpmaka svariga informacija

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

Nekada gadijuma nedodiet savu pilnslirci kadam citam. Jasu zales var but kaitigas citu cilveku

veselibai.
Vienmer uzglabajiet piln§lirci un adatas citiem, 1pasi bérniem, neredzama un nepieejama vieta.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Ryzodeg 100 vienibas/ml Penfill Skidums injekcijam kartridza
70% degludeka insulins (insulinum degludecum)/30% asparta insulins (insulinum aspartum)

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

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzgs parlasit.

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

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

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

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Ryzodeg un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Ryzodeg lietoSanas

3. Ka lietot Ryzodeg

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Ryzodeg

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ryzodeg un kadam nolikam to lieto

Ryzodeg lieto cukura diabgta arstéSanai pieaugusajiem, pusaudziem un b&miem no 2 gadu vecuma.
Tas palidz organismam pazeminat glikozes Itmeni asinis.

Sis zales satur divu veidu insulinus:

. bazalo insuliu, ko sauc par degludeka insulinu — tam ir ilgstosa glikozes limeni asinis
pazeminosa iedarbiba;

. atras darbibas insulinu, ko sauc par asparta insulinu — tas pazemina glikozes Iimeni driz p&c
ievadiSanas.

2. Kas Jums jazina pirms Ryzodeg lietoSanas

Nelietojiet Ryzodeg Sados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret degludeka insulinu, asparta insulinu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o
zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Ryzodeg lieto$anas konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu. Ipasa piesardziba
jaievero $ados gadijumos:

. zems glikozes Itmenis asinis (hipoglikémija) — ja glikozes limenis asinis Jums ir parak zems,
sekojiet ieteikumiem par parak zemu glikozes Iimeni asinis 4. punkta;

. augsts glikozes Iimenis asinis (hiperglikeémija) — ja glikozes limenis asinis Jums ir parak augsts,
sekojiet ieteikumiem par parak augstu glikozes [imeni asinis 4. punkta;

. parejot no cita insulina preparata — ja parejat no cita tipa, zimola vai raZotaja insulina, var biit
nepiecieSsams mainit insultna devu; konsultgjieties ar arstu;

. lietojat pioglitazonu kopa ar insulinu, skatit talak “Pioglitazons”;

. acu bojajumi — ja glikozes [imenis asinis Jums loti atri uzlabojas, var rasties parejoss, ar diab&tu
saistita acu bojajuma saasinajums; ja Jums ir acu bojajums, konsultgjieties ar arstu;

. parliecinieties, vai tas ir pareizais insulins - pirms katras injekcijas vienmer parbaudiet insulina
etiketi, tadgjadi izvairoties no situacijas, ka nejausi Ryzodeg vieta lietojat citu insulina
preparatu.

Ja Jums ir vaja redze, ludzu, skatit 3. punktu.
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Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai palidz&tu noverst izmainas zemadas taukaudos, piemeéram,
adas sabiezgSanu, sarausanoOs vai saciete§jumu veido$anos zem adas. Ja insultnu injic€ apvidd ar
sacietegjumiem zem adas, adas sabiezgju vai sarausanos, tas var nedarboties pietiekami labi (skatit
sadalu “Ka lietot Ryzodeg”). Pastastiet arstam, ja Jiis pamanat jebkadas adas izmainas injekcijas vieta.
Pastastiet arstam, ja paslaik veicat injekcijas $ada cietusa apvidi, pirms sakat veikt injekcijas cita
apvidi. Arsts var Jums likt riipigak kontrol&t cukura [Tmeni asinis un pielagot insulina vai citu
pretdiabéta zalu devu.

Bérni un pusaudzi

Ryzodeg var lietot pusaudziem un b&rniem ar cukura diab&tu no 2 gadu vecuma. B&rniem vecuma no
2 lidz 5 gadiem Ryzodeg jalieto Tpasi uzmanigi. Saja vecuma grupa var biit paaugstinats loti zema
glikozes Itmena asinis risks. Nav kliniskas pieredzes par Ryzodeg lietoSanu bérniem lidz 2 gadu
vecumam.

Citas zales un Ryzodeg

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis
vai varétu lietot. Dazas zales ietekmé glikozes Iimeni asins, un tas nozimg, ka ir jamaina Jiisu insulina
deva.

Talak uzskaititas biezak lietotas zales, kas var ietekmét Jusu arsté€$anu ar insulinu.

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

. citas zales cukura diabgta arsteéSanai (iekskigi lietojamas vai injicg€jamas);

. sulfonamidus, ko lieto infekciju arstésanai;

. anabolos steroidus, pieméram, testosteronu;

. beta blokatorus — lieto augsta asinsspiediena arstéSanai. Tie var apgriitinat parak zema glikozes

Iimena asinis bridinajuma simptomu atpazisanu (skatit 4. punkta, “Parak zema glikozes limena
asinis bridinajuma simptomi”)

. acetilsalicilskabi (un citus salicilatus), ko lieto, lai mazinatu sapes vai nelielu drudzi;
. monoaminoksidazes (MAO) inhibitorus, ko lieto depresijas arst€sanai;
. angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus, ko lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta

asinsspiediena arsté€Sanai.

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

. danazolu — ko lieto endometriozes artséSanai;

. peroralos pretapauglosanas lidzeklus (kontracepcijas tabletes);

. vairogdziedzera hormonus, ko lieto vairogdziedzera darbibas traucgjumu arst€Sanai;

. augSanas hormonu, ko lieto augSanas hormona deficita arstésanai;

. glikokortikoidus, pieméram, kortizonu, ko lieto iekaisuma arstéSanai,

. simpatomimé&tiskos Iidzeklus, pieméram, epinefrins (adrenalins), salbutamols vai terbutalins, ko
lieto bronhialas astmas arsteéSanai;

. tiazidus, ko lieto augsta asinsspiediena vai parmérigas skidruma aiztures (Skidruma retences)
arstéSanai.

Oktreotids un lanreotids: lieto, lai arstetu reti sastopamu slimibu, ko raksturo parmeriga augSanas
hormona sekrécija (akromegalija). Tie var gan paaugstinat, gan pazeminat glikozes Iimeni Jiisu asinis.

Pioglitazons: iekskigi lietojams pretdiab&ta Iidzeklis, ko lieto 2. tipa cukura diabéta 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 mazsp&ja. Nekavgjoties informgjiet arstu, ja Jums paradas sirds
mazspejas pazimes, pieméram, neparasts elpas trikums vai strauj$ kermena masas pieaugums, vai
lokals pietikums (ttiska).

Ja kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums (vai Jiis neesat parliecinats), konsultgjieties ar arstu,
farmaceitu vai medmasu.
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Ryzodeg kopa ar alkoholu
Ja lietojat alkoholu, Jusu nepiecieSamiba p&c insulina var mainities. Glikozes Iimenis Jisu asinis var
vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties. Jums glikozes Itmenis asinis japarbauda biezak neka parasti.

Griitnieciba un baroSana ar kruati

Nav zinams, vai Ryzodeg ietekmé bérnu griitniecibas laika vai laika, kad barojat bérnu ar kriiti. Ja esat
griitniece, vai barojat ar kriiti, ja domajat, ka Jums varctu biit iestajusies griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Jusu insulina devas var biit
nepiecieSams mainit griitniecibas laika un péc dzemdibam. Riipigi kontrolgjiet diabétu griitniecibas
laika. Jiisu bérna veselibai loti svarigi ir nepielaut parak zemu glikozes Itmeni asinis (hipoglikémija).

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Ja glikozes Itmenis Jiisu asinis ir parak zems vai parak augsts, tas var ietekmét Jusu sp€jas vadit
transportlidzekli vai apkalpot iekartas vai mehanismus. Ja glikozes limenis Juisu asinis ir parak zems
vai parak augsts, tas var ietekmét Jiisu sp&jas koncentréties vai reagét. Tas var bt bistami gan Jums,
gan citiem. Konsultgjieties ar arstu par to, vai varat vadit transportlidzekli, ja:

. Jums biezi ir zems glikozes ITmenis asinis;

. Jums ir gruti atpazit simptomus, kas liecina par parak zemu glikozes Iimeni asinis.

Svariga informacija par kadu no Ryzodeg sastavdalam
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva - buitiba tas ir natriju nesaturosas.
3. Ka lietot Ryzodeg

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

Ja esat neredzigs vai vajredzigs un nevarat nolasit uz ievadiSanas ierices displeja devas radijumus,
Jums jasanem palidziba no personas, kurai ir laba redze un kura ir apmacita lietot ierici.

Arsts un Jis kopa nolemsiet:
. cik liela Ryzodeg deva Jums ir nepiecieSama katru dienu un kuru &dienreizu laika tas jalieto;

. kad ir japarbauda glikozes lItmenis asinis un vai Jums ir nepiecieSama lielaka vai mazaka deva.

IevadiSanas laika piemérosana

. Vienmer ieveérojiet arsta ieteikumus par devam.

. Ryzodeg var injicét vienu vai divas reizes diena.

. LietoSana lielakas(-0) &dienreizes(-zu) laika — Juis varat mainit Ryzodeg ievadiSanas laiku, tacu
tam jasakrit ar lielako(-ajam) &dienreizi(-€m).

. Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja v€laties mainit ierasto di€tu, jo izmainas

uztura var ietekmet nepiecieSsamibu péc insulina.
Nemot véra Jusu glikozes limena asinis raditajus, arsts var korigét devu.
Ja lietojat citas zales, jautajiet arstam, vai nav japlielago terapija.
Lietosana gados vecakiem pacientiem (> 65 gadus veciem)
Ryzodeg var lietot gados vecaki pacienti, tacu, glikozes Iimenis asinis Jums jaméra daudz biezak.
Konsultgjieties ar arstu par devas izmainam.
Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucejumi
Ja Jums ir nieru vai aknu funkcijas traucgjumi, glikozes Itmenis asinis Jums ir jaméra daudz biezak.

Konsultgjieties ar arstu par devas izmainam.

Zalu ievadiSana
Ja lietojat Ryzodeg pirmo reizi, JGsu arsts vai medmasa paradis, ka to darit.
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. Lidzu, izlasiet ar1 instrukciju, kas ir pievienota Jusu insulina ievadiSanas iericei.
. Parbaudiet nosaukumu un zalu stiprumu uz etiketes, lai parliecinatos, ka tas ir Ryzodeg
100 vienibas/ml.

Nelietojiet Ryzodeg:

. insulina infuzijas siiknos;

. ja kartridzs vai ievadiSanas ierice ir bojata. Atdodiet kartridzu piegadatajam. Lai iegiitu sikaku
informaciju, skatiet ievadiSanas ierices instrukciju;

. ja kartridzs ir bojats vai nav uzglabats pareizi (skatit 5. punktu “Ka uzglabat Ryzodeg™);

. ja insulins nav dzidrs un bezkrasains.

Ka injicet

. Ryzodeg ievada injekcijas veida zem adas (subkutana injekcija). Neinjicgjiet to véna vai
muskult.

. Piemérotakas injekcijas vietas ir védera prieksgja dala, augSdelmi vai augsstilbu prieksgja dala.

. Lai mazinatu sacieteéjumu un iedobumu veidoSanas risku ada, katru reizi mainiet injekcijas vietu
adas apvidu, kur veicat injekciju (skatit 4. punktu).

. Katrai injekcijai vienmer jalieto jauna adata. Atkartota adatas lietoSana var paaugstinat adatas

nosprostosanas risku, kas var biit iemesls nepareizas devas ievadiSanai. P&c katras injekcijas
izmetiet adatu, ievérojot dro§ibas nosacijumus.

Ja esat lietojis Ryzodeg vairak neka noteikts
Ja insulinu esat lietojis vairak ka nepiecieSams, glikozes ITmenis asinis var kliit parak zems
(hipoglikeémija) — skatit 4. punkta “Parak zems glikozes Iimenis asinis”.

Ja esat aizmirsis lietot Ryzodeg

Ja esat aizmirsis vienu Ryzodeg devu, injicgjiet izlaisto devu nakamas lielakas &dienreizes laika taja
pasa diena un turpmak ieverojiet ieprieks noteikto devu ievadiSanas shemu. Neinjicgjiet dubultu devu,
lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Ryzodeg

Nepartrauciet insulina lietoSanu, ja neesat konsultgjies ar arstu. Ja partraucat lietot insulinu, tas var
izraistt Joti augstu glikozes limeni asinis un ketoacidozi (stavoklis, kam raksturigs parmerigs skabes
limenis asinis) (skatit 4. punkta “Parak augsts glikozes Iimenis asinis”™).

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

Hipoglikeémija (parak zems glikozes Itmenis asinis) saistiba ar insulina terapiju var rasties loti biezi
(var ietekm@t vairak ka 1 no 10 cilvékiem). Tas var but loti nopietni. Ja glikozes Iimenis kliist parak
zems, Jums var iestaties bezsamana. Smaga hipoglike€mija var radit smadzenu bojajumus un var bt
dzivibai bistama. Ja Jums ir zema glikozes limena asinis simptomi, rikojieties ta, lai glikozes Iimeni
nekavgjoties paaugstinatu. Skatiet noradijumus talak sadala “Parak zems glikozes limenis asinis”.

Ja Jums rodas nopietna alergiska reakcija (retak sastopama) pret insulinu vai kadu no Ryzodeg
sastavdalam, partrauciet lietot $is zales un nekavéjoties dodieties pie arsta. Nopietnas alergiskas
reakcijas pazimes ir $adas:

. lokalas reakcijas, kas izplatas uz citam kermena dalam,
. Jums peksni rodas slikta passajita un sakas svisana,

. slikta dusa (vemsana),

. Jums klust griti elpot,

. paatrinas sirdsdarbiba vai rodas reibonis.
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Citas blakusparadibas

BieZi (ietekmé mazak neka 1 no 10 cilvekiem)

Lokalas reakcijas: vietas, kur veicat injekciju, var rasties lokalas reakcijas. To pazimes var biit §adas:
sapes, apsartums, natrene, pietiikums un nieze. Reakcijas parasti izziid p&c paris dienam. Ja tas
neizzud péc paris nedélam, versieties pie sava arsta. Ja reakcijas klast nopietnas, partrauciet lietot
Ryzodeg un nekavgjoties dodieties pie arsta. Sikaku informaciju skatiet apaksSsadala “Smagas
alergiskas reakcijas”.

Retak (ietekme mazak neka 1 no 100 cilvekiem)

Pietukums ap locitavam: uzsakot zalu lietoSanu, sakuma Jusu organisms var uzkrat vairak tidens neka
nepiecieSams. Tas rada pietikumu ap potit€m un citam locitavam. St blakusparadiba parasti ir tikai
1slaicigi.

Reti (ietekmé mazak neka 1 no 1000 cilvékiem)
Sis zales var izraisit tadas alergiskas reakcijas ka natrene, méles un lipu pietikums, caureja, slikta
disa, nogurums un nieze.

BieZums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Adas izmainas injekcijas vieta: ja injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var
sarauties (lipoatrofija) vai sabiezgt (lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT saciet&jumi, ko
izraisa olbaltumvielas amiloida uzkrasanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injicg apvidi ar
sacietejumiem zem adas, adas sabiez€jumu vai sarausanos, tas var nedarboties pietickami labi. Lai
izvairTtos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Diabéeta arsteSanas raditas visparéjas blakusparadibas
. Parak zems glikozes Itmenis asinis (hipoglikémija)

Parak zems glikozes limenis asinis var rasties, ja Jiis:
lietojat alkoholu; lietojat parak daudz insulina; ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti; esat par maz
&dis vai &dienreize ir izlaista.

Parak zema glikozes limena asinis bridinajuma simptomi (var paradities peksni):

galvassapes; neskaidra runa; paatrinata sirdsdarbiba; auksti sviedri, v€sa, bala ada; slikta diisa, speciga
izsalkuma sajiita; trice vai nervozitate, trauksmes sajita; neparasts nogurums, nespeks un miegainiba;
apmulsums, gritibas koncentréties; parejosi redzes traucjumi.

Ko dartt, ja Jums ir zems glikozes Itmenis asinis

. Apécdiet glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu cukura saturu, pieméram, saldumus, cepumus
vai auglu sulu (katram gadijumam vienmer nésajiet 11dzi glikozes tabletes vai uzkodas ar augstu
cukura saturu).

. Ja iespgjams, izmériet glikozes Itmeni asinis, péc tam atpiitieties. Var biit nepiecieSams merit
glikozes Itmeni atkartoti, jo, tapat ka lietojot citus bazala insulina preparatus, atlabSana p&c
zema glikozes ITmena asints perioda var but aizkavéta.

. Pagaidiet, I1dz hipoglikémijas simptomi ir izzudusi vai glikozes ITmenis asinis ir stabiliz&jies.
P&c tam turpiniet arstéSanos ar insultnu ka parasti.

Ko darit apkartéjiem, ja Jus zaudéjat samanu
Izstastiet lidzcilvékiem, ka Jums ir cukura diabéts. Pastastiet viniem, kas var notikt, ja glikozes Iimenis

asinis ir parak zems, tostarp par samanas zaud&Sanas risku.

Izstastiet, ka tad, ja Jus nogibstat, viniem:

. japagriez Jiis uz saniem,;
. nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba;
. nedrikst Jums dot nekadu &dienu vai dz&rienu, jo Jis varat aizrities.
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Jus varat atglities no bezsamanas, ja Jis sanemat glikagonu. Injekciju veikt drikst tikai cilveks, kur§
zina, ka to izdarit.

. Ja Jums ir ievadits glikagons, tiilit p&c samanas atgiiSanas Jums jauznem cukurs vai produkts,
kura sastava ir cukurs.

. Ja Jus nereaggjat uz glikagona arstéSanu, Jums bis nepiecie$ama arstésana slimnica.

. Ja ieilgusu un smagu pazeminatu glikozes Iimeni asinis nearste, tas var radit smadzenu

bojajumus. Tie var biit gan parejosi, gan paliekosi. Tie var izraisit pat navi.

Pastastiet arstam par Sadiem gadijumiem:

. ja Jums glikozes Iimenis asinis ir bijis tik zems, ka iestajusies bezsamana;
. ja esat lietojis glikagonu;
. ja zems glikozes Iimenis asinis Jums pedgja laika ir bijis vairakkart.

Tas var notikt tapéc, ka, iesp&jams, ir nepiecieSams mainit injic€jama insulina devu vai laiku, partiku
vai fizisko slodzi.

. Parak augsts glikozes ItTmenis asinis (hiperglik€mija)

Parak augsts glikozes limenis asinis var rasties, ja Jius:

&dat vairak neka parasti vai fiziska slodze ir mazaka, neka ierasts; lietojat alkoholu; ja Jums ir
infekcija vai drudzis; atkartoti ievadat nepietickami daudz insulina; lietojat mazak insulina neka
nepiecieSams; aizmirstat ievadit insultnu vai partraucat insulina lietoSanu bez konsultacijas ar arstu.

Parak augsta glikozes Iimena asinis bridinajuma simptomi (parasti paradas pakapeniski):
piesartusi, sausa ada; miegainiba vai nogurums; sausa mute un auglu (acetona) smarza elpa; biezaka
uringSana, pastiprinata slapju sajiita; estgribas zudums, slikta passajita (slikta diisa vai vemsana).
Tas var biit loti nopietna stavokla, ko sauc par diabétisko ketoacidozi, pazimes. Tad asinis uzkrajas
skabe, jo organisms sadala taukus, nevis glikozi. Ja diab&tisko ketoacidozi nearstg, ta var izraisit
diabgtisko komu un navi.

Ko darit, ja Jums ir augsts glikozes Iimenis asinis:

. parbaudiet glikozes Iimeni asinis;
. nosakiet ketonvielu klatbatni urina;
. nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu.

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 $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Ryzodeg
Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot 1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz Penfill etiketes un iepakojuma péc

“EXP”. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Pirms pirmas lietoSanas
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldet. Nenovietot saldésanas elementu tuvuma.

Péc pirmas atvérsanas vai nésajot lidzi rezervei

Neatdzesét. Jus varat nésat savu Ryzodeg kartridzu (Penfill) lidzi un uzglabat istabas temperattira (lidz
30°C) ne ilgak ka 4 nedélas.
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Kad Ryzodeg Penfill nelietojat, vienmér uzglabajiet to argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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 Ryzodeg satur
. Aktivas vielas ir degludeka insulins un asparta insulins. Katrs ml §kiduma satur 100 vienibas

degludeka insulina/asparta insulina attieciba 70/30 (atbilst 2,56 mg degludeka insulina un 1,05
mg asparta insulina). Katrs kartridzs satur 300 vienibas degludeka insulina/asparta insulina 3 ml
Skiduma.

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

Ryzodeg arejais izskats un iepakojums
Ryzodeg ir dzidrs un bezkrasains $kidums injekcijam kartridza (3 ml ir 300 vienibas).

Iepakojuma lielumi: 5 vai 10 kartridzi pa 3 ml.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasSnieks un raZotajs
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Danija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

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