I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vﬁim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml suspensijas satur 100 vienibu $kistosa asparta insulina (insulin aspart) */ar protaminu
kristaliz&ta asparta insulina* attieciba 30/70 (kas atbilst 3,5 mg).

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza

Katra kartridza ir 3 ml, kas atbilst 300 vienibam.

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Katra pildspalvveida pilnslirc€ ir 3 ml, kas atbilst 300 vientbam.
Ar katru pildspalvveida pilnslirci iespgjams injicet 1-80 vienibas ar 1 vienibas soli.
*iegiits no Escherichia coli, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza

Suspensija injekcijam.

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslircg (SoloStar).

Suspensija ir dulkaina un balta.

4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Truvelog Mix 30 ir paredzets cukura diabéta arstéSanai pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no
10 gadu vecuma.



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Insulina analogu, tai skaita asparta insulina stiprums tiek izteikts vienibas, bet cilvéka insulina
stiprums tiek izteikts starptautiskajas vienibas.

Truvelog Mix 30 deva tiek noteikta individuali un atbilstosi pacienta vajadzibam. Lai nodrosinatu
optimalu glikémijas kontroli, iecteicams kontrol&t glikozes Itmeni asinis un pielagot insulina devu.

Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu Truvelog Mix 30 var lietot monoterapija. Truvelog Mix 30 var
lietot arT kombinacija ar preoraliem pretdiabéta lidzekliem un/vai GLP-1 receptoru agonistiem.
Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu Truvelog Mix 30 ieteicama sakumdeva ir 6 vienibas brokastTs un
6 vienibas vakarinas (kopa ar vakara maltiti). Truvelog Mix 30 lietoSanu var ar1 sakt, vienreiz diena
vakarinu (vakara maltites) laika ievadot 12 vienibas. Lietojot Truvelog Mix 30 vienreiz diena, kad
sasniegta 30 vienibu deva, parasti ieteicams pariet uz zalu ievadisanu divreiz diena, sadalot devu
vienadas brokastu un vakarinu laika ievadamas devas. Ja, lietojot Truvelog Mix 30, divreiz diena
atkartoti rodas hipoglikémijas epizodes dienas laika, rita devu var sadalit no rita un pusdienlaika
ievadamas devas (ievadot zales trisreiz diena).

Pielagojot devu, ieteicams ieverot $adus noradijumus par devas titréSanu:

Glikozes ltmenis asinis pirms maltites Truvelog Mix 30 devas korekcija
<4,4 mmol/l <80 mg/dl -2 vienibas
4,4—-6,1 mmol 80-110 mg/dl 0
6,2—7,8 mmol 111-140 mg/dl +2 vienibas
7,9—10 mmol 141-180 mg/dl +4 vienibas
>10 mmol/l >180 mg/dl +6 vienibas

Jaizmanto zemaka no pedgjas trTs dienas noteiktajam glikozes ITmena asinis pirms maltites vertibam.
Ja $ajas dienas ir bijusi hipoglikémija, devu nedrikst palielinat. Devu var pielagot vienreiz nedgla Iidz
mérka HbA . vertibas sasniegSanai. Lai novertetu ieprieksgjas devas pieme&rotibu, jaizmanto pirms
malfites noteiktais glikozes [imenis asinis.

Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu, ja HbA . raditajs ir mazaks par 8 % un Truvelog Mix 30 tiek
pievienots GLP-1 receptoru agonists, lai mazinatu hipoglikémijas risku, devu ieteicams samazinat par
20 %. Pacientiem, kuriem HbA . parsniedz 8 %, jaapsver devas samazina$ana. Turpmak deva
japielago individuali.

Pacientiem ar 1. tipa cukura diab&tu nepiecieSamais insulina daudzums parasti ir 0,5—1 vienibas/kg
diena. Truvelog Mix 30 var pilniba vai dalgji apmierinat So vajadzibu.

Deva var biit japielago tad, ja pacientiem ir pastiprinata fiziska aktivitate, tick mainits ierastais uzturs
vai ir blakusslimibas.

Terapijas maina no citiem insulina preparatiem

Ja pacienta arstéSanai ieprieks ir izmantots cits insulina maistjums tada pasa attieciba ka Truvelog Mix
30, p&c terapijas mainas jalieto tikpat daudz vienibu (maina attieciba 1:1) (deva nav japarrékina),
veicot stingru medicinisku uzraudzibu un devu titr&jot atbilstosi individualam vajadzibam
(noradijumus par devas titréSanu skatit ieprieks tabula).

Terapijas mainas laika un pirmajas nedglas pec tas ieteicama rupiga glikozes [imena kontrole (skatit
4.4. apakspunktu).



Ipasas pacientu grupas
Gados vecaki cilveki (=65 gadus veci)

Truvelog Mix 30 var lietot gados vecakiem pacientiem; tacu pieredze par Truvelog Mix 30 lietoSanu
kombinacija ar peroraliem pretdiab&ta lidzekliem par 75 gadiem vecakiem pacientiem ir ierobezota.

Gados veciem pacientiem japastiprina glikozes Itmena kontrole un individuali japielago asparta
insulina deva.

Nieru darbibas traucejumi

Nieru darbibas trauc€jumu gadijuma var mazinaties pacienta vajadziba p&c insulina.
Pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem japastiprina glikozes Iimena kontrole un individuali
japielago asparta insulina deva.

Aknu darbibas traucejumi

Aknu darbibas trauc€jumu gadijuma var mazinaties pacienta vajadziba p&c insulina.
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem japastiprina glikozes limena kontrole un individuali
japielago asparta insulina deva.

Pediatriska populacija

Ja prieksroka dodama insulina maisijumiem, Truvelog Mix 30 var lietot pusaudziem un b&rniem no
10 gadu vecuma. Kliniska pieredze par Truvelog Mix 30 lietoSanu 6-9 gadus veciem b&rniem ir
ierobezota (skatit 5.1. apakSpunktu).

Dati par Truvelog Mix 30 lietoSanu b&rniem lidz 6 gadu vecumam nav pieejami.

LietoSanas veids

Truvelog Mix 30 ir insulina analoga asparta insulina divfazu suspensija. Suspensija satur atras un
vidgji atras darbibas asparta insulinu attieciba 30/70.

Truvelog Mix 30 ir paredz&ts tikai subkutanai ievadiSanai.

Pirms katras Truvelog Mix 30 injekcijas insulins ir jasamaisa, virpinot un kustinot pildspalvveida
injektoru, kameér skidrums izskatas viendabigi balts un dulkains.

Truvelog Mix 30 tiek injic€ts zemada augsstilba vai védera siena. Ja erti, drikst izmantot arT s€Zas vai
deltveida muskula apvidu. Lai mazinatu lipodistrofijas un adas amiloidozes risku, katra injekcija
javeic ta pasa apvidus cita vieta (skatit 4.4. un 4.8. apaks$punktu). Dazadu injekcijas vietu ietekme uz
Truvelog Mix 30 uzsiik§anos nav pétita. Darbibas ilgums biis atkarigs no devas, injekcijas vietas, asins
pliismas, temperatiiras un fiziskas aktivitates [imena.

Truvelog Mix 30 iedarbiba sakas atrak neka divfazu cilvéka insulinam, un parasti tas jaievada tiesi pirms
malfites. Ja nepiecieSams, Truvelog Mix 30 var ievadit neilgi pec maltites.

Truvelog Mix 30 nedrikst ievadit intravenozi, jo tas var izraisit smagu hipoglike€miju. Jaizvairas no
intramuskularas ievadiSanas. Truvelog Mix 30 nav paredzéts ievadiSanai ar insulina infliziju stikni.

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza

Truvelog Mix 30 kartridzos ir piemerots tikai subkutanam injekcijam ar atkartoti izmantojamu
pildspalvveida injektoru (skatit 4.4. apakSpunktu). Truvelog Mix 30 kartridzos ir piemeérots ievadiSanai
ar $adiem pildspalvveida injektoriem (skatit 6.6. apakspunktu):



- AllStar un AllStar PRO, ar kuriem viena injekcija tiek ievaditas 1-80 vienibas asparta insulina
ar 1 vienibas soli.

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Truvelog Mix 30 pildspalvveida piln§lircg ir piemérots tikai subkutamam injekcijam. Ja insulins
jaievada ar §lirci, jaizmanto cits, flakona pieejams insulina preparats (skatit 4.4. apakSpunktu).
Izmantojot Truvelog Mix 30 pildspalvveida pilnslirci ar vienu injekciju var ievadit 1-80 vienibas
asparta insulina ar 1 vienibas soli.

Pacientiem pildspalvveida pilnslirces devu skaititaja vizuali japarbauda iestatito vienibu skaits. Tadel
priekS$nosacijums, kam jabiit izpilditam, lai pacients sp&tu pats sev injic&t zales, ir sp&ja nolasit
pildspalvveida pilnslirces devu skaititaja radijumu. Akliem pacientiem un pacientiem ar vaju redzi
janorada, ka vienmeér jaliidz palidziba citam cilvékam, kuram ir laba redze un kurs ir apmacits, ka
lietot insulina ievadiSanas ierici.

Sikakus noradijumus lietotajam skatit lietoSanas instrukcija.

4.3. Kontrindikacijas

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

Izsekojamiba

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

Hiperglikémija

NeatbilstoSa deva vai terapijas partraukSana, 1pasi 1. tipa cukura diab&ta gadijuma var izraisit
hiperglikémiju un diab&tisko ketoacidozi. Parasti hiperglikémijas pirmie simptomi attistas pakapeniski
vairaku stundu vai dienu laika. To vidi ir slapes, biezaka urinacija, slikta dtiSa, vem$ana, miegainiba,
pietvikusi sausa ada, sausa mute, estgribas zudums, ka arT acetona smaka elpa. 1. tipa cukura diabgta
gadijuma nearstetas hiperglikeémijas epizodes galu gala izraisa diab&tisku ketoacidozi, kas var biit
letala.

Hipoglikémija
Maltites izlaiSana vai neplanota intensiva fiziska slodze var izraisit hipoglikemiju.

Hipoglikémija var rasties, ja insulina deva ir parak licla salidzinajuma ar nepiecieSamo insulina
daudzumu. Ja tiek diagnostic@ta vai ir iesp&jama hipoglikémija, Truvelog Mix 30 nedrikst injicét. P&c
tam, kad pacientam glikozes Itmenis asinTs ir stabiliz&jies, jaapsver devas pielagoSana (skatit 4.2., 4.8.
un 4.9. apakspunktu).

Salidzinot ar divfazu cilvéka insulinu, Truvelog Mix 30 glikozes limeni pazeminosa iedarbiba var but
izteiktaka I1idz pat 6 stundam péc injekcijas. Konkrétam pacientam tas jakompensg, pielagojot insulina
devu un/vai uznemto uztura daudzumu.

Pacientiem, kuriem ir biitiski uzlabojusies glikozes Itmena asinis kontrole, piem&ram, pastiprinot
insulinterapiju, var izmainities parastie hipoglikémijas bridinajuma simptomi un vini ir par to
jainforme@. Pacientiem, kuri ar cukura diab&tu slimo ilgstosi, ierastie bridinajuma simptomi var izzust.

Stingraka glikozes ITmena kontrole var palielinat hipoglikémijas epizozu iesp&amibu un tade] devas
palielinasanas laika jaievero 1pasa piesardziba, ka noradits 4.2. apakSpunkta.



Ta ka Truvelog Mix 30 jaievada tieSi pirms maltites, pacientiem, kuriem ir blakusslimibas vai kuri
lieto zales, kas var paléninat &diena uzstikSanos, janem vera, ka $is zales iedarbojas strauji.

Blakusslimibas, 1pasi infekcijas un drudzi izraisoSas slimibas pacientam parasti palielina
nepiecieSamibu péc insulina. Ja pacientam ir blakusslimibas, kas skar nieres, aknas, virsnieres, hipofizi
vai vairogdziedzeri, var biit jamaina insulina deva.

Kad pacientiem terapija no viena insulina preparata tick nomaintta uz cita veida insulina preparatu,
hipoglikémijas agrinas bridinajuma pazimes var izmainities vai k]t vajakas neka tas, kas radas,

lietojot ieprieksg€jo insulinu.

Terapijas maina no citiem insulina preparatiem

Terapijas maina pacientam uz cita veida vai zZimola insultu javeic stingra mediciniska uzraudziba. Ja
tiek mainits insulina stiprums, zZimols (razotajs), veids, izcelsme (dzivnieku, cilvéka insulins vai
cilvéka insulina analogs) un/vai razo$anas metode (rekombinantas DNS tehnologija vai dzivnieku
izcelsmes insulins), var biit jamaina deva. Pacientiem, kuriem terapija uz Truvelog Mix 30 nomainita
no cita veida insulina, var bit japalielina injekciju skaits diena vai jaizmaina ar ierastajiem insulina
preparatiem lietota deva. Ja nepiecieSama devas korekcija, var mainit jau pirmo devu vai arT izmainTt
devu dazu pirmo ned€lu vai ménesu laika.

Reakcijas injekcijas vieta

Tapat ka lietojot jebkuru citu insultna preparatu, var rasties reakcijas injekcijas vieta, pieméram, sapes,
apsartums, natrene, iekaisums, asinsizplidums, pietiikums un nieze. Pastavigi mainot injekcijas vietu
konkréta apvidus robezas, tick samazinats So reakciju rasanas risks. Reakcijas parasti izziid dazu dienu
lidz dazu nedelu laika. Retos gadijumos injekcijas vieta konstatéto reakciju del Truvelog Mix 30
lietoSana var biit japartrauc.

Adas un zemadas audu bojajumi

Pacientiem janorada, ka, lai mazinatu lipodistrofijas un adas amiloidozes risku, injekcija vienmer
javeic cita vieta. Ja insulins tiek injicets vietas, kur ir $adas reakcijas, ir aizkavetas insulina uzstksanas
un glikémijas kontroles pasliktinasanas risks. Zinots, ka peksna injekcijas vietas maina uz neskartu
apvidu izraisa hipoglikémiju. Kad injekcijas vieta no bojata apvidus tiek nomainita uz neskartu vietu,
ieteicams kontrolét glikozes Itmeni asinis un var apsveért pretdiabéta zalu devas pielagosanu.

Truvelog Mix 30 kombinacija ar pioglitazonu

Lietojot pioglitazonu kombinacija ar insultnu, zinots par sirds mazspg€jas gadijumiem, Tpasi
pacientiem, kuriem ir sirds mazspé&jas raSanas riska faktori. Tas jaatceras, ja tick apsvérta arstéSana ar
pioglitazona un Truvelog Mix 30 kombinaciju. Ja tiek lictota kombinacija, janovéro, vai pacientiem
nerodas sirds mazspgjas pazimes un simptomi, kermena masas palielinasanas un tiiska. Ja
kardiologiskie simptomi pastiprinas, pioglitazona licto$ana ir japartrauc.

IzvairiSanas no nejausas sajaukSanas/zalu lietoSanas kludam

Pacientiem janorada pirms katras injekcijas vienmeér parbaudit insulina mark&umu, lai izvairitos no
Truvelog Mix 30 un citu insulina preparatu nejausas sajauksanas.

Antivielas pret insulinu

Insulina ievadiSana var izraisit antivielu veidoSanos pret insulinu. Retos gadijumos $adu pret insulinu
verstu antivielu de] var biit japielago insulina deva, lai noverstu noslieci uz hiper- vai hipoglikémiju.



CeloSana

Pirms celoSanas, Skérsojot dazadas laika zonas, pacientam jakonsult€jas ar arstu, jo tas var nozimét, ka
pacientam insulins ir jaievada un maltites ir jaietur cita laika.

Paligvielas

.=

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

Zinams, ka vairakas zales ietekmé glikozes vielmainu.

Pacientam nepiecieSamo insulina daudzumu var samazinat $adas vielas:

peroralie pretdiabéta lidzekli, GLP-1 receptoru agonisti, monoaminoksidazes inhibitori (MAOQOI), b&ta
blokatori, angiotenstnu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori, salicilati, anabolie steroidi un
sulfonamidi.

Pacientam nepiecieSamo insulina daudzumu var palielinat $adas vielas:

peroralie kontracepcijas Iidzekli, tiazidi, glikokortikoidi, vairogdziedzera hormoni, simpatomimétiskie
lidzekli, augsanas hormons un danazols.

Béta blokatori var mask&t hipoglik€mijas simptomus.

Oktreotids/lanreotids var palielinat vai samazinat nepiecieSamo insulina daudzumu.
Alkohols var pastiprinat vai pavajinat insulina hipoglikemizgjoso iedarbibu.

4.6 Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Kliniska pieredze par Truvelog Mix 30 lietoSanu griitniec€m ir ierobeZota.

Dzivnieku reproduktivas spg€jas petijumos nav konstatetas nekadas atskiribas starp asparta insulinu un
cilvéka insulinu attieciba uz embriotoksicitati vai teratogenitati.

Kopuma pastiprinata glikozes l[imena kontrole un ar cukura diab&tu slimojosu griitniecu kontrole ir
ieteicama visu griitniecibas laiku un planojot griitniecibu. NepiecieSamiba p&c insulina pirmaja
trimestrT parasti samazinas un turpmak otraja un treSaja trimestri parasti palielinas. P&c dzemdibam
nepiecieSamiba péc insulina strauji atjaunojas tada Itment, kads bija pirms griitniecibas.

BaroSana ar kraiti

Truvelog Mix 30 arst€Sanai kriits barosanas laika var lietot bez ierobeZojumiem. Insulina lietosana ar
kriiti barojosai sievietei nerada risku mazulim. Tacu var bt japielago Truvelog Mix 30 deva.

Fertilitate

Dzivnieku reproduktivas spgjas petijumos nav konstatétas nekadas atskiribas starp asparta insulinu un
cilvéka insulinu attieciba uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).



4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglikémijas rezultata var tikt trauc@ta pacienta sp&ja koncentréties un reagét. Tas var radit risku
situacijas, kad §1s spgjas ir Tpasi nozimigas (piemeram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot
mehanismus).

Pacientiem jaiesaka ievérot piesardzibu, lai izvairitos no hipoglik€mijas transportlidzekla vadiSanas un
mehanismu apkalposSanas laika. Tas ir Tpasi svarigi tiem, kuriem ir pavajinata sp&ja sajust
hipoglikémijas pazimes vai tas nav vispar, vai kuriem biezi ir hipoglikémijas epizodes. Sajos apstaklos
jaizverte, vai ir ieteicams vadit transportlidzekli.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pacientiem, kuri lieto Truvelog Mix 30, novérotas nevélamas blakusparadibas ir saistitas galvenokart
ar asparta insulina farmakologisko iedarbibu.

Terapijas laika biezak zinota nevélama blakusparadiba ir hipoglikeémija. Hipoglikémijas biezums ir
dazads atkariba no pacientu populacijas, dozeésanas shemas un glikeémijas kontroles Itmena (skatit
4.8. apakSpunktu “Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts”).

Insulinterapijas sakuma var rasties refrakcijas trauc&jumi, tiiska un reakcijas injekcijas vieta (sapes,
apsartums, natrene, iekaisums, asinsizpliidums, pietikums un nieze injekcijas vieta). Sis reakcijas
parasti ir parejosas. Strauja glikozes limena kontroles uzlabosanas var biit saistita ar akiitu sapes
izraiso$u neiropatiju, kas parasti ir atgriezeniska. Insulinterapijas pastiprinasana ar peksnu glikémijas
kontroles uzlaboSanos var biit saistita ar 1slaicigu diabgtiskas retinopatijas pastiprinasanos, bet
ilgtermina uzlabota glikeémijas kontrole samazina diabg&tiskas retinopatijas progresesanas risku.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Turpmak minétas nevélamas blakusparadibas ir pamatotas ar kltnisko p&tijumu datiem un klasificétas
atbilstosi organu sistemu klasei. Biezuma kategorijas ir definétas, izmantojot $adu klasifikaciju: loti
biezi (> 1/10); biezi (= 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz < 1/1000),
loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

MedDRA Loti biezi Retak Reti Loti reti Nav zinams
organu sistemu
klases
Imiinas sisteémas Natrene, Anafilaktiskas
traucjumi izsitumi, reakcijas*
pumpas
Vielmainas un Hipoglikémija*
uztures
trauc&jumi
Nervu sisteémas Perifera
traucjumi neiropatija
(sapes
izraiso$a
neiropatija)
Acu bojajumi Refrakcijas
traucgjumi,
diabetiska
retinopatija
Adas un zemadas Lipodistrofija* Adas
audu bojajumi amiloidoze*f




Vispargji Reakcijas
trauc€jumi un injekcijas
reakcijas vieta, tliska
ievadiSanas vieta

*skatit “Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts”
t NBP, par kuram zinots p&cregistracijas perioda.

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Anafilaktiskas reakcijas

Generalizetas paaugstinatas jutibas reakcijas (tai skaita generalizeti adas izsitumi, nieze, svisana,
kunga-zarnu trakta darbibas trauc&umi, angioedéma, apgritinata elposana, sirdsklauves un
asinsspiediena pazeminasanas) rodas loti reti, bet var biit bistamas dzivibai.

Hipoglikémija

Visbiezak zinota nevélama blakusparadiba ir hipoglikémija. Ta var rasties, ja insulina deva ir parak
liela salidzinajuma ar nepiecieSamo insulina daudzumu. Smaga hipoglikémija var izraisit bezsamanu
un/vai krampjus un Tslaicigus vai pastavigus galvas smadzenu darbibas trauc€jumus vai pat navi.
Hipoglikémijas simptomi parasti rodas peksni. Tie var bt auksti sviedri, v€sa bala ada, nogurums,
nervozitate vai trice, trauksmainiba, neparasts nogurums vai vajums, apjukums, apgriitinata
koncentrésanas, miegainiba, parmerigs izsalkums, redzes izmainas, galvassapes, slikta diisa un
sirdsklauves.

Klmiskajos p&tijumos hipoglikémijas biezums bija dazads atkariba no pacientu populacijas, doz€Sanas
shémas un glike€mijas kontroles Iimena. Kltiskajos petijumos hipoglikémijas kopgjie raditaji ar
asparta insulinu un ar cilvéka insulinu arst€tiem pacientiem bija vienadi.

Adas un zemadas audu bojajumi

Injekcijas vieta var veidoties lipodistrofija (tai skaita lipohipertrofija, lipoatrofija) un adas amiloidoze
un kavet vietgju insulina uzsiikSanos. Pastavigi mainot injekcijas vietu konkréta injekcijas apvidus
robezas, iesp&jams mazinat vai noverst §1s reakcijas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Pamatojoties uz pécregistracijas zinojumiem un kliniskajiem p&tijumiem, pediatriskaja populacija
noveroto nevélamo blakusparadibu biezums, veids un smaguma pakape neliecina par atskiribam,
salidzinot ar vispargja populacija gtito plasako pieredzi.

Citas 1pasas pacientu grupas

Pamatojoties uz pécregistracijas zinojumiem un kliniskajiem pétijumiem, gados vecakiem pacientiem
un pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem novéroto nevélamo blakusparadibu biezums,
veids un smaguma pakape neliecina par atskiribam, salidzinot ar plasaku pieredzi, kas iegiita vispargja
populacija.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1higti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.


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

4.9. PardozeSana

Specifiska pardozesanas definicija insulina gadijuma nav piemérojama, tacu, ja tiek ievaditas parak
lielas devas salidzinajuma ar pacientam nepiecieSamo insulina daudzumu, var rasties dazadas
smaguma pakapes hipoglikémija:

o vieglas hipoglikémijas epizodes var arstet, iekskigi lietojot glikozi vai cukurotus produktus.
Tadel diabéta slimniekam vienmer ieteicams nésat l1dzi cukuru saturoSus produktus;
o smagas hipoglikémijas epizodes, kuru laika pacients ir zaudgjis samanu, var arstet ar glikagonu

(0,5-1 mg), ko apmacita persona ievada intramuskulari vai subkutani, vai ar glikozi, ko arsti vai
citi veselibas apripes specialisti ievada intravenozi. Ja pacientam 10—15 mintsu laika nav
atbildes reakcijas pret glikagonu, glikoze jaievada intravenozi. Pec samanas atgtiSanas
pacientam ieteicams iekskigi lietot oglhidratus, lai nepielautu recidivu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diabéta arst€Sanai, vidgji atras vai ilgstoSas darbibas insulinu
kombinacija ar atras darbibas insuliniem un to analogi injekcijam, ATK kods: A10ADO5

Truvelog Mix 30 lidzigas biologiskas izcelsmes zales. Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu
agentlras timekla vietn€ http://www.ema.europa.eu.

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

Truvelog Mix 30 ir divfazu suspensija, kas satur 30 % $kistoSa asparta insulina (atras iedarbibas
cilveka insulina analoga) un 70 % ar protaminu kristaliz&ta asparta insulina (vidgji atras darbibas
cilveka insulina analoga).

Asparta insulina glikozes ITmeni asinis pazeminosa iedarbiba ir saistita ar glikozes uzsiikSanas
atviegloSanu p&c tam, kad insulins ir piesaistijies pie receptoriem uz muskulu un tauku §tinam, un ar
vienlaicigu nomacosu ietekmi uz glikozes izdaliSanos no aknam.

Truvelog Mix 30 ir divfazu insulins, kas satur 30 % S$kistoSa asparta insulina. Tam piemit atrs darbibas
sakums, un tade] to var ievadit tuvak maltitei (0 [idz 10 mindites pirms maltites), salidzinot ar $kistoSo
cilvéka insulmu. Kristalisko fazi (70 %) veido ar protaminu kristaliz&ts asparta isnulins, kura iedarbiba
ir [idziga ka cilveka NPH insulinam.

Ja Truvelog Mix 30 tiek injic€ts zemada, ta iedarbiba saksies 10-20 mintsu laika p&c injekcijas.
Maksimala iedarbiba ir sagaidama 1—4 stundas pec injekcijas. ledarbiba ilgst Iidz 24 stundam
(1. attels).

Glikozes
inflizijas
atrums

Stundas
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1. attéls. Asparta insulina Mix 30 (—) un divfazu cilvéka insulina 30 (---) darbibas profils veselam
p€tamam personam.

Kliniska efektivitate un droSums

Tr1s ménesus ilga petijuma pacientiem ar 1. un 2. tipa cukura diab&tu asparta insulina Mix 30
nodrosingja [idzvertigu glikozeta hemoglobina kontroli ka arstésana ar divfazu cilveka insulmu 30.
Molara veida asparta insulins ir Iidzvertigs cilvéka insulinam. Salidzinot ar divfazu cilvéka insulinu
30, asparta insulina Mix 30 ievadiSana pirms brokastim un vakarindm nodro§inaja zemaku
postprandialo glikozes ITmeni asinis p&c abam maltitém (brokasttm un vakarinam).

Meta-analize par deviniem pé&tijumiem pacientiem ar 1. un 2. tipa cukura diab&tu liecinaja, ka glikozes
Iimenis asinis tuksa diisa ar asparta insulina Mix 30 arstétajiem pacientiem bija augstaks neka ar
divfazu cilveka insulmu 30 arstetajiem pacientiem.

Viena pétijuma 341 pacients ar 2. tipa cukura diab&tu tika randomizg&ts arst€Sanai ar asparta insulina
Mix 30 monoterapija vai kombinacija ar metforminu vai arst€Sanai ar metformina un sulfonilurinvielas
atvasinajuma kombinaciju. Primarais efektivitati raksturojosais mainigais raditajs - HbA . péc 16
terapijas ned€lam pacientiem, kuri tika arst&ti ar asparta insulina Mix 30 kombinacija ar metforminu,
un pacientiem, kuri tika arsteti ar metformina un sulfonilurinvielas atvasinajuma kombinaciju, bija
vienads. Saja petfjuma 57 % pacientu sakotngja HbA . vértiba parsniedza 9 %; $iem pacientiem
arst€Sana ar asparta insulina Mix 30 kombinacija ar metforminu nodro$inaja biitiski zemaku HbA .
neka metformins kombinacija ar sulfonilurinvielas atvasinajumu.

Viena pétijuma pacienti ar 2. tipa cukura diab&tu, kuru stavoklis nebija pietickami kontrolgts,
izmantojot tikai iekskigi lietojamos hipoglikemizgjosos lidzeklus, tika randomizgti arst€Sanai ar
asparta insulina Mix 30 divreiz diena (117 pacienti) vai ar glargina insultnu vienreiz diena

(116 pacienti). Pec 28 nedglas ilgas arstéSanas atbilstosi 4.2. apakSpunkta sniegtajiem doz€Sanas
noradijumiem, lietojot asparta insulina Mix 30, HbA . vidgjais samazinajums bija 2,8 % (vid&ja
vertiba terapijas sakuma = 9,7 %). Lietojot asparta insultna Mix 30, 66 % un 42 % pacientu HbA .
Itmenis bija zemaks par attiecigi 7 % un 6,5 %, un vidgjais glikozes ITmenis plazma tuksa dasa bija
pazeminajies par aptuveni 7 mmol/l (no 14 mmol p&tijuma sakuma lidz 7,1 mmol/l).

Meta-analizg par pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu, kuri lieto asparta insulina Mix 30, tika
konstatéts mazaks nakts hipoglikémijas epizozu kopuma un smagas hipoglikémijas risks neka divfazu
cilvéka insulina 30 lietoSanas gadijuma. Ar asparta insulina Mix 30 arstétajiem pacientiem bija
palielinats kopgjais dienas hipoglikémijas epizozu risks.

Pediatriska populacija

167 pacientiem vecuma no 10 lidz 18 gadiem tika veikts 16 nedgelas ilgs kliniskais petijums, lai
salidzinatu postprandialas glikeémijas kontroli, saistiba ar maltiti ievadot asparta insulina Mix 30, vai
saistiba ar malftiti ievadot cilvéka insulinu/divfazu cilvéka insulinu 30 un NPH insulinu pirms
naktsmiera. Vidgja HbA . vertiba abas terapijas grupas visu petijuma laiku saglabajas lidziga
sakotngjai vertibai, un hipoglikémijas bieZums asparta insulina Mix 30 un divfazu cilvéka insulina 30
lietotajiem neatSkiras.

Mazaka (54 pacienti) un jaunaka (vecuma diapazons: 6—12 gadi) populacija, kas tika arstéta
dubultmasketa, krusteniska planojuma pétijuma (katras zales lietojot 12 nedglas), lietojot asparta
insulina Mix 30, hipoglik€mijas epizozu biezums un postprandiala glikozes limena picaugums bija
ieverojami mazaks neka divfazu cilveka insulina 30 lictosanas gadijuma. Galiga HbA . vértiba divfazu
cilveka insultna 30 grupa bija butiski mazaka neka asparta insulina Mix 30 grupa.
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5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsukS$anas, izkliede un eliminacija

Asparta insulina sastava aminoskabes prolina aizstaSana ar asparaginskabi B28 pozicija mazina
noslieci uz heksaméru veidosanos, kas ir novérota §kistoSam cilvéka insultnam. Asparta insulins ka
Truvelog Mix 30 skistosa faze veido 30 % no kopgja insulina daudzuma; tas no zemadas slana uzsticas
atrak neka divfazu cilvéka insulina $kistos$a insulina komponente. Pargjie 70 % ir kristaliska forma ka
ar protaminu kristaliz&ts asparta insulins; tas uzsiicas ilgstosi, l1dzigi ka cilveka NPH insulins.

Insulina maksimala koncentracija seruma, lietojot asparta insulina Mix 30, ir vidgji par 50 % augstaka,
neka lietojot divfazu cilvéka insulinu 30. Laiks Iidz maksimalas koncentracijas sasniegSanai ir vidé&ji
uz pusi mazaks neka divfazu cilvéka insulitnam 30. Veseliem brivpratigajiem vidéja maksimala
koncentracija seruma 140 + 32 pmol/l tika sasniegta aptuveni 60 mintites p&c tam, kad subkutani bija
ievadita deva 0,20 vienibas/kg kermena masas. Asparta insultna Mix 30 vidgjais pusperiods (t,), kas
atspogulo ar protaminu saistitas frakcijas uzstik§anas atrumu, bija aptuveni 8—9 stundas. Insulina
Iimenis seruma sakotngja Itmen atjaunojas 15—18 stundas pec subkutanas devas ievadiSanas. 2. tipa
cukura diabgta slimniekiem maksimala koncentracija tika sasniegta aptuveni 95 mintites p&c zalu
ievadiSanas, un ne mazak ka 14 stundas p&c zalu ievadisanas tika konstatéta butiski par nulli augstaka
koncentracija.

Ipasas pacientu grupas

Asparta insultna Mix 30 farmakokingtika gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru vai aknu
darbibas trauc€jumiem nav pétita.

Pediatriska populacija

Asparta insultna Mix 30 farmakokingtika beérniem un pusaudziem nav pétita. Tacu $kistosa asparta
insulina farmakokingtiskas un farmakodinamiskas Tpasibas ir p&titas beérniem (6—12 gadi) un
pusaudziem (13—17 gadi) ar 1. tipa cukura diab&tu. Abas vecuma grupas asparta insulina uzstikSanas
bija strauja, ar [1dzigu tmax k2 picaugusajiem. Tac¢u Cnax Vvecuma grupas bija atskiriga, kas apliecina
asparta insulina devas individualas titréSanas nozimibu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par 1pasu risku cilvékam.

In vitro testos, tai skaita tajos, kuros tika vertéta saistiSanas pie insulina un IGF-1 receptoriem un
ietekme uz Stnu augSanu, asparta insulins darbojas loti I1dzigi ka cilvéka insulins. P&tfjumos arT tika
pieradits, ka asparta insulina atbrivoSanas no saistibas ar insulina receptoriem ir lidzvertiga ka cilveka
insultnam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Glicerins

Fenols

Metakrezols

Cinka hlorids

Natrija hidrogénfosfata heptahidrats
Natrija hlorids

Protamina sulfats

Salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)
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Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas péttjumu trukuma dél $is zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalem.
6.3. UzglabaSanas laiks

Pirms atvér$anas pirmajai lieto$anas reizei

2 gadi

Péc pirmas lietoSanas reizes

4 nedglas.
Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Neatdzeset. Nesasaldet. Uzglabat pildspalvveida pilnslirci ar uzliktu
pilnslirces vacinu, lai pasargatu to no gaismas.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza

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

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslircé

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

Uzglabasanas nosactjumus pec So zalu pirmas lietoSanas reizes skatit 6.3. apakSpunkta.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza

Pirmas hidrolttiskas klases bezkrasaina stikla kartridzs ar peléku (brombutilgumijas) virzuli un
(aluminija) vacinu ar pirkstu balstiem un plombgjuma disku (izopréna un brombutilgumijas laminats).
Katra kartridza ir 3 ml suspensijas. Kartridza ir térauda lodites suspensijas sagatavos$anas
atviegloSanai.

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

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Pirmas hidrolitiskas klases bezkrasaina stikla kartridzs ar peléku (brombutilgumijas) virzuli un
(aluminija) vacinu ar pirkstu balstiem un plombg&juma disku (izopréna un brombutilgumijas laminats),
kas ievietots vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce (SoloStar). Kartridza ir terauda lodites
suspensijas sagatavosanas atvieglosanai.

Katra pildspalvveida pilnslirce ir 3 ml suspensijas.

Iepakojuma lielumi: 1, 5 vai 10 pildspalvveida pilnslirces. Visi iepakojuma lielumi tirg var nebiit
pieejami

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvide$anai un citi noradijumi par riko$anos

P&c Truvelog Mix 30 iznemsSanas no ledusskapja tam ieteicams laut sasilt 11dz istabas temperatiirai
1-2 stundas un tad sagatavot insulina suspensiju, ka noradits par pirmo lieto3anas reizi. Sis zales
nedrikst lietot, ja sagatavota suspensija nav viendabigi balta un dulkaina. Pacients 1pasi jainform& par
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nepiecieSamibu Truvelog Mix 30 suspensiju sagatavot tiesi pirms lietoSanas. Ja Truvelog Mix 30 ir
bijis sasalis, to nedrikst lietot.
Katrai injekcijai vienmeér izmantojiet jaunu adatu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza

Lai noverstu iesp&jamu slimibas parnesanu, katru kartridzu drikst lietot tikai viens pacients, pat ja
ievadiSanas ierices adata ir nomainita.

Truvelog Mix 30 kartridzos paredzgts lietot ar AllStar vai AllStar PRO pildspalvveida injektoriem
atbilstosi ieteikumiem (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

Jaievero katram konkrétam pildspalvveida injektoram pievienotie razotaja sagatavotie noradijumi par
kartridza ievietosanu, adatas pievienoSanu un insulina injekcijas veikSanu.

Pildspalvveida injektoru, kura ir ievietots kartridzs, nedrikst uzglabat ar pievienotu adatu.
KartridZzu nedrikst uzpildit atkartoti.

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslirce

Lai noverstu iespg&jamu slimibas parnesanu, katru pildspalvveida pilnslirci drikst lietot tikai viens
pacients, pat ja adata ir nomainita.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst uzglabat ar pievienotu adatu.
Adatas iepakojumam nav pievienotas.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/22/1639/001

EU/1/22/1639/002

EU/1/22/1639/003

EU/1/22/1639/004

EU/1/22/1639/005

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 25.aprilis 2022

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

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

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

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

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Vacija

RaZotaju, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Vacija

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd.,

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DCS5, Campona utca 1.,

Budapest, 1225, Ungarija

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 atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)

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

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

o Riska parvaldibas plans (RPP)

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

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

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

AREJA KASTITE (KARTRIDZS)

1. ZALU NOSAUKUMS

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza
30 % soluble insulin aspart and 70 % insulin aspart crystallised with protamine

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

Viens ml suspensijas satur 100 vienibu $kistosa asparta insulina/ar protaminu kristaliz&ta asparta
insulina attieciba 30/70 (kas atbilst 3,5 mg).
Katra kartridza ir 3 ml, kas atbilst 300 vienibam.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, fenols, metakrezols, cinka hlorids, natrija hidrogénfosfata heptahidrats, natrija
hlorids, protamina sulfats, salsskabe/natrija hidroksids (pH korekcijai), tidens injekcijam. Sikaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

[4. ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam

5 x 3 ml kartridzi
10 x 3 ml kartridzi

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Lietojiet kartridZus tikai ar $adiem pildspalvveida injektoriem: AllStar, AllStar PRO.
Visi Sie pildspalvveida injektori Jusu valst var nebiit pieejami.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
subkutanai lietoSanai

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sagatavojiet suspensiju atbilsto$i noradijumiem.
Sagatavoto suspensiju izmantojiet tikai tad, ja ta ir viendabigi balta un dulkaina.
LietoSanai tikai vienam pacientam.
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| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas pirmo reizi:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat kartridzu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas reizes:

Uzglabat temperatiira [1dz 30°C ne ilgak ka 4 nedélas.

Neatdzesét.

Uzglabat pildspalvveida injektoru ar uzliktu injektora vacinu, lai pasargatu to no gaismas.

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

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1639/004 5 kartridzi
EU/1/22/1639/005 10 kartridzi

| 13. SERIJAS NUMURS

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Truvelog Mix 30
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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

ETIKETE (KARTRIDZS)

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

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam
30 % soluble insulin aspart and 70 % insulin aspart crystallised with protamine
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Sagatavojiet suspensiju atbilstos$i noradijumiem.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

|6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCE. SoloStar)

|1. ZALU NOSAUKUMS

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslircé
30 % soluble insulin aspart and 70 % insulin aspart crystallised with protamine

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

Viens ml suspensijas satur 100 vienibu skistosa asparta insulina/ar protaminu kristaliz€ta asparta
insulina attieciba 30/70 (kas atbilst 3,5 mg).

Katra pildspalvveida pilnslircg ir 3 ml, kas atbilst 300 vienibam.

Ar katru pildspalvveida pilnslirci iespgjams injicét 1-80 vienibas ar 1 vienibas soli.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, fenols, metakrezols, cinka hlorids, natrija hidrogénfosfata heptahidrats, natrija
hlorids, protamina sulfats, salsskabe/natrija hidroksids (pH korekcijai), Gidens injekcijam. Sikaku
informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

Suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslircé SoloStar

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

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Atvert Seit
Pirms lieto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

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

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Sagatavojiet suspensiju atbilsto$i noradijumiem.

Sagatavoto suspensiju izmantojiet tikai tad, ja ta ir viendabigi balta un dulkaina.
Katrai injekcijai vienmér izmantojiet jaunu adatu.

LietoSanai tikai vienam pacientam.
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| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms lietoSanas pirmo reizi:

Uzglabat ledusskapi.

Nesasaldet.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

P&c pirmas lietoSanas reizes:

Uzglabat temperatiira I1dz 30°C ne ilgak ka 4 nedélas.

Neatdzesét.

Uzglabat pildspalvveida pilnSlirci ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.

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

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1639/001 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/22/1639/002 5 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/22/1639/003 10 pildspalvveida pilnslirces

| 13. SERIJAS NUMURS

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Truvelog Mix 30 SoloStar

24



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

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE (Pildspalvveida pilnlirce)

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

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam
30 % soluble insulin aspart and 70 % insulin aspart crystallised with protamine
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS

Sagatavojiet suspensiju atbilstosi noradijumiem

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA

SoloStar
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam kartridza
30 % soluble insulin aspart and 70 % insulin aspart crystallised with protamine

vﬁim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

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

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

- Ja Jums rodas v&l kadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

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

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

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Truvelog Mix 30 un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Truvelog Mix 30 lietoSanas
Ka lietot Truvelog Mix 30

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Truvelog Mix 30

Iepakojuma saturs un cita informacija

SR CE SR

1. Kas ir Truvelog Mix 30 un kadam noliikam to lieto

Truvelog Mix 30 ir musdienigs insulins (insulina analogs), kuram attieciba 30/70 piemtt gan atra, gan
vidgji ilga iedarbiba. Miisdienigie insulina preparati ir uzlabotas cilvéka insulina versijas.

Truvelog Mix 30 lieto, lai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 10 gadu vecuma, kuriem ir
cukura diabéts (diabgts), pazeminatu cukura ITmeni asinis, ja tas ir paaugstinats. Diabgts ir slimiba,
kuras gadijuma Jisu organisms nesinteze pietickami daudz insulina, lai kontrolétu cukura [imeni

asinis.

Truvelog Mix 30 cukura Iimeni asinis saks pazeminat 10-20 miniites p&c ta injic€Sanas, maksimala
iedarbiba tiek sasniegta 14 stundas p&c injekcijas, un iedarbiba ilgst lidz 24 stundam.

Arstgjot 2. tipa cukura diabétu, Truvelog Mix 30 drikst lietot kombinacija ar tabletém, kuras izmanto
diabgta arstéSanai, un/vai ar injic§jamam pretdiabeta zalem.
2. Kas Jums jazina pirms Truvelog Mix 30 lietoSanas

Nelietojiet Truvelog Mix 30 $ados gadijumos

o Ja Jums ir alergija pret asparta insulinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.

. Ja Jums Skiet, ka Jums sakas hipoglikémija (zems cukura Iimenis asinis), izlasiet informaciju,
kas sniegta 4. punkta sadala a) “Kopsavilkums par biitiskam un |oti biezi sastopamam
blakusparadibam”.

o Insulina infuzijas siiknos.

. Ja kartridzs vai ierice, kura ir ievietots kartridzs, ir nokritusi zemg, bojata vai saplésta.

o Ja tas nav uzglabats pareizi vai ja tas ir bijis sasalis, skatit 5. punktu “Ka uzglabat Truvelog Mix
30”.

. Ja sagatavota insulina suspensija neizskatas viendabigi dulkaina un balta.
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o Ja p&c suspensijas sagatavosanas taja ir redzamas materiala pikas vai ja cietas baltas dalinas ir
pielipusas kartridza apaksai vai sieninai.

Ja konstatgjat kaut ko no iepriek§ minéta, nelietojiet Truvelog Mix 30. Konsultgjieties ar arstu,

medmasu vai farmaceitu.

Pirms Truvelog Mix 30 lietoSanas

o Parbaudiet etiketi, lai parliecinatos, ka Jiis lietojat pareizo insulina veidu.

o Vienmér parbaudiet kartridzu, tai skaita gumijas virzuli kartridza apaksgja dala. Nelietojiet, ja ir
redzams bojajums. Ja Jums Skiet, ka kartridzs ir bojats, nogadajiet to atpakal piegadatajam.
Turpmakos noradijumus skatiet pildspalvveida injektora rokasgramata.

o Lai nepielautu piesarnosanos, katrai injekcijai vienmér izmantojiet jaunu adatu.
o Truvelog Mix 30 adatas un kartridzus nedrikst lietot vairakas personas.
o Truvelog Mix 30 ir piemerots tikai injic€Sanai zem adas ar atkartoti izmantojamu pildspalvveida

injektoru. Ja Jums insulins jainjice citada veida, konsultgjieties ar arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Registrgjiet lietoto zalu tirdzniecibas nosaukumu (“Truvelog Mix 30) un sérijas numuru (noradits uz
argjam kastitém un katra kartridza etiketes) un noradiet So informaciju, zinojot par jebkadam
blakusparadibam.

Dazi apstakli un aktivitates var ietekmé&t Jums nepiecieSamo insulina daudzumu. Konsult&jieties ar
arstu:

o ja Jums ir nieru vai aknu, virsnieru, hipofizes vai vairogdziedzera darbibas traucgjumi;

o ja Jums ir lielaka fiziska slodze neka parasti vai ja v€laties izmainit ierasto uzturu, jo tas var
ietekm@t cukura ITmeni asinis;

o ja esat slims, turpiniet lietot insulinu un konsultgjieties ar arstu;

o ja dodaties uz arzemém, laika zonu $k&rsoSana var ietekmét Jums nepiecieSamo insulina

daudzumu un ta ievadiSanas laiku.

Adas izmainas injekcijas vieta

Lai palidz&tu noverst zemadas taukaudu izmainas, pieméram, adas sabiezésanu, adas sarukSanu vai
sacietejumus zem adas, injekcijas vieta ir jamaina. Ja insulins tiek injic€ts apvidi, kur ir sacietgjumi,
sarukusi vai sabiezgjusi ada, ta iedarbiba var nebit pietickami laba (skatit 3. punktu “Ka lietot
Truvelog Mix 30”). Pastastiet arstam, ja pamanat adas izmainas injekcijas vieta. Ja paslaik veicat
injekcijas $ados izmainitos apvidos, pirms sakat injicét cita apvidi, inform&jiet arstu. Arsts Jums var
likt rapigak kontrol&t cukura ITmeni asinis un pielagot insulina vai citu Jasu lietoto pretdiabé&ta lidzeklu
devu.

Bérni un pusaudzi

o Truvelog Mix 30 var lietot pusaudziem un bérniem no 10 gadu vecuma.
o Klmiska pieredze par Truvelog Mix 30 lietoSanu 6—9 gadus veciem b&rniem ir ierobezota.
o Dati par Truvelog Mix 30 lictosanu b&rniem lidz 6 gadu vecumam nav pieejami.

Citas zales un Truvelog Mix 30

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

Dazas zales Jums ietekm@ cukura ITmeni asinis — tas var nozimét, ka Jums ir jamaina insulina deva.
Turpmak ir noraditas zales, kuras visbiezak var ietekmét insulina terapiju.

Cukura Itmenis asinis var pazeminaties (hipoglikémija), ja Jus lietojat:

. citas zales diabéta arsteéSanai;

o monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI) (lieto depresijas arsté$anai);

o beta blokatorus (lieto paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai);

o angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai

paaugstinata asinsspiediena arstésanai);
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o salicilatus (lieto sapju atvieglo$anai un drudza mazinasanai);
o anabolos steroidus (pieméram, testosteronu);
o sulfonamidus (lieto infekciju arstéSanai).

Cukura ITmenis asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja Jis lietojat:

. peroralos kontracepcijas lidzeklus (pretapauglosanas tabletes);

tiazidus (lieto paaugstinata asinsspiediena vai parmérigas Skidruma aiztures arst€Sanai);

glikokortikoidus (pieméram, ‘“kortizonu”, ko lieto iekaisuma arstéSanai);

vairogdziedzera hormonus (licto vairogdziedzera darbibas traucgjumu arstésanai);

simpatomimétiskos Iidzeklus (piem&ram, epinefrinu [adrenalinu], salbutamolu vai terbutalinu,

ko lieto astmas arst€Sanai);

. augSanas hormonu (zales skeleta un somatiskas augSanas stimuléSanai ar izteiktu ietekmi uz
organisma vielmainas procesiem);

. danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju).

Oktreotids un lanreotids (lieto akromegalijas arstéSanai; ta ir reti sastopama hormonala slimiba, kas
parasti sakas picaugu$ajiem pusmiiZza vecuma, un to izraisa parmériga augSanas hormona sintéze
hipofize) cukura limeni asinis var vai nu paaugstinat, vai pazeminat.

Béta blokatori (lieto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai) var vajinat vai pilniba nomakt pirmos
bridinajuma simptomus, kas Jums palidz atpazit zemu cukura Iimeni asinis.

Pioglitazons (tabletes, ko lieto 2. tipa cukura diabéta arstéSanai)

Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diab&tu un sirds slimibu vai ieprieks parciestu insultu,
kurus arst€ja ar pioglitazonu un insulinu, attistijas sirds mazsp&ja. Ja Jums rodas sirds mazspgjas
pazimes, pieméram, neparasts elpas trikums, strauja kermena masas palielinasanas vai lokalizéts
pietikums (tuska), pec iespgjas atrak informgjiet arstu.

Ja esat lietojis kadas no Seit min€tajam zaleém, informgjiet arstu, medmasu vai farmaceitu.

Truvelog Mix 30 kopa ar alkoholu
Ja lietojat alkoholu, var mainities Jums nepiecieSamais insulina daudzums, jo cukura Iimenis asinis var
vai nu paaugstinaties, vai pazeminaties. leteicama rapiga kontrole.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat gritniece, ja domajat, ka Jums var&tu but gritnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So
zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Kliniska pieredze par asparta insulina lietoSanu griitniecém ir
ierobezota. Gritniecibas laika un p&c dzemdibam insulina deva var biit jamaina. Riipiga diab&ta
kontrole, 1pasi hipoglikémijas profilakse ir nozimiga Jiisu bérna veselibai.

Kriits barosanas laika Truvelog Mix 30 arstéSanai var lietot bez ierobezojumiem.

Ja Juis esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu pirms
jebkadu zalu lietosanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Ludzu, konsultgjieties ar arstu, vai drikstat vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus:
o ja Jums biezi ir hipoglikémija;

o ja Jums ir gruti atpazit hipoglikemiju.

Ja Jums ir zems vai augsts cukura [imenis asinis, tas var ietekmét Jiisu koncentréSanas sp&ju un speju
reagét un lidz ar to arT sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus. Atcerieties, ka Jus varat
apdraudét sevi vai citus.

Truvelog Mix 30 satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — batiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.
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3. Ka lietot Truvelog Mix 30

Deva un kad jalieto insulins
Vienmeér lietojiet insulinu un pielagojiet devu tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.

Truvelog Mix 30 parasti lieto tie$i pirms maltites. Ieturiet maltiti vai ap&diet uzkodu 10 mindiSu laika
pec injekcijas, lai nepielautu cukura ITmena parmérigu pazeminasanos asinis. Ja nepiecieSams, Truvelog
Mix 30 var ievadit neilgi p&c maltites. Skatiet informaciju talak sadala “Ka un kur javeic injekcija”.

Nemainiet insulinu, iznemot gadijumus, kad to darit norada arsts. Ja arsts Jums ir nomainijis terapiju
no viena insulina veida vai zimola uz citu, arstam var biit japielago Jums lietojama deva.

Ja Truvelog Mix 30 tiek lietots kombinacija ar tabletém, kuras izmanto diab&ta arstéSanai, un/vai ar
injicgjamiem pretdiabgta lidzekliem, arstam var nakties pielagot Jums lietojamo devu.

Lieto$ana bérniem un pusaudZiem

Ja prieksroka dodama insulina maisTjumiem, Truvelog Mix 30 var lietot pusaudZiem un bérniem no
10 gadu vecuma. Kliiskie dati par lietoSanu 6—9 gadus veciem b&rniem ir ierobeZoti. Dati par
Truvelog Mix 30 lietoSanu beérniem lidz 6 gadu vecumam nav pieejami.

LietoSana ipasam pacientu grupam
Ja Jums ir pavajinata nieru vai aknu darbiba vai arT ja esat vecaks par 65 gadiem, Jums biezak
jakontrolg cukura ITmenis asinis un japarruna ar arstu insulina devas izmainas.

Ka un kur javeic injekcija

Truvelog Mix 30 ir paredzets injicét zem adas (subkutani). Nekada gadijuma neinjic€jiet insulinu tiesi
veéna (intravenozi) vai muskult (intramuskulari). Truvelog Mix 30 ir piem&rots tikai injic€Sanai zem
adas ar atkartoti izmantojamu pildspalvveida injektoru. Ja Jums insulins jainjic€ citada veida,
konsultgjieties ar arstu.

Veicot katru injekciju, mainiet injekcijas vietu konkréta izmantota adas apvidus robezas. Tadgjadi
iesp€jams samazinat saciet€jumu vai adas iedobju veidoSanas risku (skatit 4. punktu “Iespg&jamas
blakusparadibas”). Piem&rotakas vietas, kur pats sev varat injic€t insulinu, ir védera prieksgja siena,
s€zas apvidus, augsstilbu priekSpuse un augsdelmi. Insulins iedarbosies atrak, ja to injicesiet vidukla
zona. Jums vienmer regulari janosaka cukura ITmenis asinis.

o Neuzpildiet kartridzu atkartoti.
o Truvelog Mix 30 kartridzos ir paredz&ts lietosanai tikai ar $adiem pildspalvveida injektoriem:
- AllStar un AllStar PRO, ar kuriem var ievadit devas ar 1 vienibas soli.

o Ja Jiisu arstésanai tiek lietots Truvelog Mix 30 kartridza ar AllStar vai AllStar PRO un cits
insulins kartridza arT ar AllStar vai AllStar PRO, Jums jaizmanto divas insulina ievadiSanas
sist€mas, viena katram insulina veidam.

o Vienmer nésajiet [idzi rezerves kartridzu gadijumam, ja lietotais tiek nozaudgts vai sabojats.

Truvelog Mix 30 suspensijas sagatavosana

Vienmér parbaudiet, vai kartridza ir atlicis pietickami daudz insulina, lai vargtu sagatavot viendabigu
suspensiju. Ja nav atlicis pietiekami daudz insulina, izmantojiet jaunu kartridzu. Turpmakos
noradijumus skatiet pildspalvveida injektora rokasgramata.

Katru reizi, kad izmantojat jaunu Truvelog Mix 30 kartridZu (pirms ievietojat kartridzu insulina

ievadiSanas sistetma)

o Paturiet kartridzu istabas temperatira 1 vai 2 stundas un tikai tad ievietojiet pildspalvveida
injektora.
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o Saturu vislabak samaisit, maigi svarstot kartridzu vai pildspalvveida injektoru (ar taja ievietotu
kartridzu) uz priekSu un atpakal] vismaz 10 reizes.

o Lai atvieglotu samaisiSanu, kartridza ir trfs mazas metala lodites.

o P&c samaisiSanas suspensijai jabiit viendabigi dulkainai un baltai. To nedrikst lietot, ja ta aizvien
ir dzidra vai, piem&ram, suspensija, uz kartridza malam vai apaksdala ir redzamas pikas, parslas,
sikas dalinas vai kaut kas tamlidzigs. Tada gadijuma jaizmanto jauns kartridzs, kura péc
samaisiSanas ir viendabiga suspensija.

o Nekavegjoties izpildiet pargjos injic€Sanas procesa solus.
o Lai veiktu katru nakamo injekciju, Jums tiesi pirms katras injekcijas insulins vélreiz kartigi
jasamaisa.

Ka injicet Truvelog Mix 30

o Injicgjiet insulinu zem adas. [zmantojiet arsta vai medmasas ieteikto injic€$anas metodi, ka
aprakstits Jisu izmantota pildspalvveida injektora rokasgramata.
o Atstajiet adatu zem adas vismaz 10 sekundes. Kamér adata tiek izvilkta no adas, turiet

injiceéSanas pogu lidz galam nospiestu. Tadgjadi tiks nodroSinata pareiza ievade un ierobeZota
iesp€jama asinu iepliisana adata vai insulina rezervuara.

. P&c katras injekcijas izvelciet un izmetiet adatu un glabajiet Truvelog Mix 30 bez pievienotas
adatas. Citadi var nopliist skidrums, kas var biit par iemeslu neprecizas devas ievadiSanai.

Ipasas darbibas pirms injekcijas

Pirms injekcijas izvadiet gaisa pusliSus (skattt noradijumus par pildspalvveida injektora lietoSanu).
Raugieties, lai insulins netiktu piesarnots ne ar etilspirtu, ne ar kadiem citiem dezinfekcijas lidzekliem
vai citam vielam.

. Neuzpildiet un nelietojiet atkartoti tukSus kartridzus.
. Nepievienojiet kartridza citu insulinu.
. Neveidojiet insulina un citu zalu maisijumu.

Problemas ar pildspalvveida injektoru?

Skatiet razotaja sagatavotos noradijumus par pildspalvveida injektora lietoSanu.

Ja insulina pildspalvveida injektors ir bojats vai pilnvertigi nedarbojas (mehanisku defektu dgl), tas ir
jaizmet un jaizmanto jauns insulia pildspalvveida injektors.

Ja esat lietojis insulinu vairak neka noteikts
Ja esat lietojis parak daudz insulina, Jums cukura [imenis asinis klust parak zems (hipoglikemija).
Skatit 4. punkta sadalu a) “Kopsavilkums par biitiskam un loti biezi sastopamam blakusparadibam”.

Ja esat aizmirsis lietot insulinu
Ja esat aizmirsis lietot insulinu, Jums asinis var parmerigi paaugstinaties cukura limenis
(hiperglikémija). Skatit 4. punkta sadalu c) “Cukura diab&ta ietekme”.

Ja partraucat lietot insulinu

Nepartrauciet insulina lieto$anu, nekonsultgjoties ar arstu. Arsts noradis, ka Jums jarikojas.
Partrauksanas rezultata var rasties loti augsts cukura ITmenis asinis (smaga hiperglik€mija) un
ketoacidoze. Skatit 4. punkta sadalu c) “Cukura diab&ta ietekme”.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

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

a) Kopsavilkums par biitiskam un loti bieZi sastopamam blakusparadibam

Zems cukura limenis asinis (hipoglikémija) ir loti bieza blakusparadiba. Ta var rasties vairak neka
1 no 10 cilvekiem.
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Zems cukura [imenis asinis var rasties tad, ja:

. Jis injicgjat parak daudz insulina;

. Jus &dat parak maz vai izlaizat maltiti;

o Jums ir lielaka fiziska slodze neka parasti;

o Jas lietojat alkoholu (skatit 2. punkta “Truvelog Mix 30 kopa ar alkoholu”).

Zema cukura Iimena asinis pazimes: auksti sviedri, vésa bala ada, galvassapes, atra sirdsdarbiba, slikta
disa, loti stiprs izsalkums, islaicigas redzes izmainas, miegainiba, neparasts nogurums un vajums,
nervozitate vai trice, trauksmes sajiita, apjukums, apgriitinata koncentréSanas spéja.

Ja cukura lIimenis asinis ir loti zems, var iestaties bezsamana. Ja ilgstoSi stipri pazeminatu cukura
ITmeni asinTs nearste, tas var izraisit galvas smadzenu bojajumu (islaicigu vai pastavigu) un pat navi.
Bezsamanu iespg&jams noverst atrak, ja kada apmacita persona Jums injic€ hormonu glikagonu. Ja
Jums tiek ievadits glikagons, tiklidz atglisiet samanu, Jums biis nepiecieSama glikoze vai cukuru
saturoSa uzkoda. Ja Jums nebis atbildes reakcijas pret glikagona ievadi$anu, Jums vajadzgs arstéties
slimnica.

Ka jarikojas, ja Jums ir zems cukura [Tmenis asinis

o Ja Jums ir zems cukura Itmenis asinis, apediet glikozes tabletes vai kadu citu loti cukurotu
uzkodu (pieméram, saldumus, cepumus, auglu sulu). Ja iesp&jams, nosakiet cukura Itmeni asinis
un atputieties. Vienmer katram gadijumam n&sajiet [1dzi glikozes tabletes vai loti cukurotas

uzkodas.

o Kad zema cukura limena asinis simptomi ir izzudusi vai kad cukura [imenis asinis ir
stabiliz&jies, turpiniet insulinterapiju, ka ierasts.

o Ja Jums ir tik zems cukura ITmenis asinis, ka Jiis zaudgjat samanu, ja Jums ir bijusi

nepiecieSama glikagona injekcija vai ja Jums bieZi ir bijis zems cukura Iimenis asinTs,
konsultgjieties ar arstu. Var biit japielago ievadama insulina daudzums vai insulina ievadiSanas
laiks, uzturs vai fiziska aktivitate.

Pastastiet Jums nozimigiem cilvékiem, ka slimojat ar cukura diab&tu un kadas tam var bt sekas, tai
skaita par samanas zaud€Sanas (bezsamanas) risku, ja cukura ITmenis asinis ir zems. Pastastiet viniem,
ka tad, ja Jus zaud@jat samanu, viniem Jis japagriez uz saniem un nekavejoties javersas pec
mediciniskas palidzibas. Vini nedrikst Jums dot neko &st vai dzert, jo Jus varat aizrities.

Nopietnas alergiskas reakcijas pret Truvelog Mix 30 vai kadu no $o zalu citam sastavdalam (ko sauc
par sistemisku alergisku reakciju) ir loti reta blakusparadiba, bet ta var biit bistama dzivibai. Tas var
rasties mazak neka 1 no 10 000 cilvékiem.

Nekavgjoties versieties péc mediciniskas palidzibas:

. ja alergijas pazimes izplatas uz citam kermena dalam;

. ja peksni nejitaties labi un Jums sakas sviSana, vemsana, ir apgritinata elpoSana, atra
sirdsdarbiba un reibonis.

Ja pamanat kadu no $§Tm pazim&m, nekav&joties versieties péc mediciniskas palidzibas.

Adas izmainas injekcijas vieta: ja injic€ insulinu viena un tai pa3a vieta, taukaudi var sarauties
(lipoatrofija) vai sabiezgt (lipohipertrofija) (kas var rasties mazak neka 1 no 100 cilvekiem).
Saciet&jumus zem adas var izraisit arT par amiloidu sauktas olbaltumvielas uzkrasanas (adas
amiloidoze; tas raSanas biezums nav zinams). Ja insulins tiek injicéts apvidi, kur ir sacietgjumi,
sarukusi vai sabiez&jusi ada, ta iedarbiba var nebtt pietickami laba. Lai noverstu §1s adas izmainas,
katru injekciju veiciet cita vieta.

33



b)  Citu blakusparadibu saraksts
Retakas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 no 100 cilvékiem)

Alergijas pazimes: injekcijas vieta var rasties lokalas alergiskas reakcijas (sapes, apsartums, natrene,
iekaisums, asinsizpliidums, pietiikums un nieze). Tas parasti izzlid pec dazam insulina lietoSanas
ned€lam. Ja tas neizzid, versieties pie arsta.

Redzes trauc&jumi: pirmo reizi uzsakot insulina lietosanu, ir iesp&jami redzes trauc&jumi, tacu tie
parasti ir parejosi.

Pietiikusas locitavas: uzsakot insulina lietoSanu, fidens aizture var izraisit pietiikumu ap potit€ém un
citam locitavam. Parasti tas driz izzud. Ja ta nenotiek, sazinieties ar arstu.

Diabétiska retinopatija (ar cukura diab&tu saistita acu slimiba, kas var izraisit redzes zudumu): ja Jums
ir diabétiska retinopatija un Jums cukura Iimenis asinis uzlabojas loti atri, retinopatija var
pastiprinaties. Konsultgjieties ar arstu par So jautajumu.

Retas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 no 1000 cilvékiem)

Sapes izraisosa neiropatija (sapes nerva bojajuma del): ja Jums cukura Itmenis asinis uzlabojas loti
strauji, Jums var rasties ar nerviem saistitas sapes. To sauc par akiitu sapes izraisoSu neiropatiju, un ta
parasti ir parejosa.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistemas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodro$inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

c) Cukura diabéeta ietekme
Augsts cukura Iimenis asinis (hiperglikémija)

Augsts cukura ITmenis asinis var rasties tad, ja:

Jiis esat aizmirsis injic€t insulinu vai partraucat lietot insulinu;
Jas atkartoti injic€jat insulinu mazak, neka Jums nepiecieSams;
Jums ir infekcija un/vai drudzis;

Jas &dat vairak neka parasti;

Jums ir mazaka fiziska slodze neka parasti.

Augsta cukura [imena asinis bridindjuma pazimes

Bridinajuma pazimes paradas pakapeniski. Tas ir pastiprinata urinacija, slapes, estgribas zudums,
nelabums (slikta diiSa vai vem$ana), miegainiba vai nogurums, pietvikums, sausa ada, sausa mute un
augliem Iidziga (acetona) smarza elpa.

Ka jarikojas, ja Jums ir augsts cukura Iimenis asinis

. Ja Jums rodas kada no iepriek$ min€tajam pazimeém, parbaudiet cukura limeni asinis, nosakiet
ketonvielas urina, ja varat, pec tam nekavgjoties versieties pec medictniskas palidzibas.
o Tas var biit loti nopietna stavokla, ko sauc par diabétisko ketoacidozi (skabes uzkrasanos asins,

jo organisms sadala taukus, nevis cukuru), pazimes. Ja Jiis to nearstésiet, ta var izraisit
diabétisku komu un pat navi.
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5. Ka uzglabat Truvelog Mix 30
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz etiketes un kastites pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Lidz pirmajai lictosSanas reizei glabajiet Truvelog Mix 30 ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldgt.
Uzglabat kartridzu argja kastite, lai pasargatu no gaismas. Insulina suspensiju atbilsto$i noradijumiem
ieteicams sagatavot katru reizi pirms jauna Truvelog Mix 30 kartridza izmantoSanas. Skatit 3. punktu
“Truvelog Mix 30 suspensijas sagatavoSana”.

Kartridzu, kuru lietojat, glabajiet istabas temperatiira (Iidz 30°C) ne ilgak ka 4 nedglas. Nenovietojiet
to siltuma avota tuvuma vai saulé. Neglabajiet lietoSana esoSo pildspalvveida injektoru ar ievietotu
kartridzu ledusskapi.

Pildspalvveida injektoru, kura ir ievietots kartridzs, nedrikst uzglabat ar pievienotu adatu. Glabajiet
pildspalvveida injektoru ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Truvelog Mix 30 satur

- Aktiva viela ir asparta insulins. Truvelog Mix 30 ir maisijums, kura sastava ir 30 % Skistosa
asparta insulina un 70 % ar protaminu kristalizéta asparta insulina. 1 ml satur 100 vienibu
asparta insulina. Katra kartridza ir 300 vienibas asparta insulina 3 ml suspensijas injekcijam.

- Citas sastavdalas ir glicerins, fenols, metakrezols, cinka hlorids, natrija hidrogénfosfata
heptahidrats, natrija hlorids, protamina sulfats, salsskabe, natrija hidroksids un fidens injekcijam
(skatit 2. punktu “Truvelog Mix 30 satur natriju”).

Truvelog Mix 30 arejais izskats un iepakojums

Truvelog Mix 30 ir suspensija injekcijam. Kartridza ir metala lodites suspensijas sagatavosanas
atviegloSanai. Pec suspensijas sagatavoSanas Skidrumam jabut viendabigi dulkainam un baltam.
Nelietojiet insulinu, ja tas pec suspensijas sagatavoSanas neizskatas viendabigi dulkains un balts.

Truvelog Mix 30 kartridzi ir pieejami iepakojuma pa 5 vai 10 kartridziem ar 3 ml suspensijas.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami

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

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

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd., Budapest Logistics and Distribution Platform, Bdg. DC5, Campona
utca 1., Budapest, 1225, Ungarija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
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bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel : 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
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Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

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

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 1850

Polska
sanofi-aventis Sp. Z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 235 51 00

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

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

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6616 4750 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

Truvelog Mix 30 100 vienibas/ml suspensija injekcijam pildspalvveida piln§lirce
30 % soluble insulin aspart and 70 % insulin aspart crystallised with protamine

vgim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

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

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

- Ja Jums rodas v&l kadi jautajumi, vaicajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

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

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

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Truvelog Mix 30 un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Truvelog Mix 30 lietoSanas
Ka lietot Truvelog Mix 30

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Truvelog Mix 30

Iepakojuma saturs un cita informacija

oL L Y

1. Kas ir Truvelog Mix 30 un kadam noliikkam to lieto

Truvelog Mix 30 ir musdienigs insulins (insulina analogs), kuram attieciba 30/70 piemtt gan atra, gan
vidgji ilga iedarbiba. Miisdienigie insulina preparati ir uzlabotas cilvéka insulina versijas.

Truvelog Mix 30 lieto, lai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem no 10 gadu vecuma, kuriem ir
cukura diabéts (diab&ts), pazeminatu cukura ITmeni asins, ja tas ir paaugstinats. Diabgts ir slimiba,
kuras gadijuma Jisu organisms nesinteze pietickami daudz insulina, lai kontrolétu cukura [imeni
asinis.

Truvelog Mix 30 cukura Itmeni asinis saks pazeminat 10-20 miniites p&c ta injic€Sanas, maksimala
iedarbiba tiek sasniegta 14 stundas péc injekcijas, un iedarbiba ilgst l1dz 24 stundam.

Arstgjot 2. tipa cukura diab&tu, Truvelog Mix 30 drikst lietot kombinacija ar tabletem, kuras izmanto
diabgta arstéSanai, un/vai ar injic€jamam pretdiabeta zaleém.

2. Kas Jums jazina pirms Truvelog Mix 30 lietoSanas

Nelietojiet Truvelog Mix 30 sados gadijumos

. Ja Jums ir alergija pret asparta insulinu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

o Ja Jums Skiet, ka Jums sakas hipoglikémija (zems cukura Iimenis asinis), izlasiet informaciju,
kas sniegta 4. punkta sadala a) “Kopsavilkums par butiskam un loti bieZi sastopamam
blakusparadibam”.

o Insulina infuzijas siiknos.

o Ja pildspalvveida pilnslirce ir nokritusi zemég, bojata vai saplésta.

o Ja tas nav uzglabats pareizi vai ja tas ir bijis sasalis, skatit 5. punktu “Ka uzglabat Truvelog Mix
30”.

o Ja sagatavota insulina suspensija neizskatas viendabigi dulkaina un balta.

o Ja pec suspensijas sagatavosanas taja ir redzamas materiala pikas vai ja cietas baltas dalinas ir
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pielipusas kartridza apaksai vai sieninai.

Ja konstatgjat kaut ko no iepriek§ mineta, nelietojiet Truvelog Mix 30. Konsultgjieties ar arstu,
medmasu vai farmaceitu.

Pirms Truvelog Mix 30 lietoSanas

o Parbaudiet etiketi, lai parliecinatos, ka Jis lietojat pareizo insulina veidu.

o Lai nepielautu piesarnosanos, katrai injekcijai vienmér izmantojiet jaunu adatu.

o Adatas un pildspalvveida piln§lirci nedrikst lietot vairakas personas.

o Truvelog Mix 30 ir piemgrots tikai injic€Sanai zem adas. Ja Jums insulins jainjic€ citada veida,

konsultgjieties ar arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Registrgjiet lietoto zalu tirdzniecibas nosaukumu (“Truvelog Mix 30”) un s€rijas numuru (noradits uz
argjam kastitém un katras pildspalvveida pilnslirces etiketes) un noradiet So informaciju, zinojot par
jebkadam blakusparadibam.

Dazi apstakli un aktivitates var ietekmét Jums nepiecieSamo insulina daudzumu. Konsultgjieties ar
arstu:

o ja Jums ir nieru vai aknu, virsnieru, hipofizes vai vairogdziedzera darbibas traucgjumi;

o ja Jums ir lielaka fiziska slodze neka parasti vai ja v€laties izmainit ierasto uzturu, jo tas var
ietekmét cukura ITmeni asinfs;

o ja esat slims, turpiniet lietot insulinu un konsultgjieties ar arstu;

o ja dodaties uz arzemém, laika zonu $k&rsoSana var ietekmét Jums nepiecieSamo insulina

daudzumu un ta ievadiSanas laiku.

Adas izmainas injekcijas vieta

Lai palidzetu noverst zemadas taukaudu izmainas, piemeéram, adas sabiez€Sanu, adas sarauSanos vai
sacietejumus zem adas, injekcijas vieta ir jamaina. Ja insulins tiek injic€ts apvidi, kur ir sacietgjumi,
sarukusi vai sabiez€jusi ada, ta iedarbiba var nebiit pietickami laba (skatit 3. punktu “Ka lietot
Truvelog Mix 30”). Pastastiet arstam, ja pamanat adas izmainas injekcijas vieta. Ja paslaik veicat
injekcijas $ados izmainitos apvidos, pirms sakat injicét cita apvidi, inform&jiet arstu. Arsts Jums var
likt rapigak kontrolét cukura ITmeni asinis un pielagot insultna vai citu Jasu lietoto pretdiabéta lidzek]u
devu.

Bérni un pusaudzi

o Truvelog Mix 30 var lietot pusaudziem un bérniem no 10 gadu vecuma.
o Klmiska pieredze par Truvelog Mix 30 lietoSanu 6—9 gadus veciem b&rniem ir ierobezota.
o Dati par Truvelog Mix 30 lietoSanu berniem lidz 6 gadu vecumam nav pieejami.

Citas zales un Truvelog Mix 30

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedeja laika, esat lietojis
vai varétu lietot. Dazas zales Jums ietekmé& cukura limeni asinis — tas var nozimét, ka Jums ir jamaina
insulina deva. Turpmak ir noraditas zales, kuras visbiezak var ietekmét insulina terapiju.

Cukura Iimenis asinis var pazeminaties (hipoglikémija), ja Jas lietojat:

. citas zales diabéta arsté$anai;

o monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI) (lieto depresijas arstésanai);

o bé&ta blokatorus (lieto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai);

o angiotensinu konvertgjo$a enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai

paaugstinata asinsspiediena arstéSanai);

salicilatus (lieto sapju atvieglosanai un drudza mazinasanai);
o anabolos steroidus (piem&ram, testosteronu);

o sulfonamidus (lieto infekciju arst€sanai).
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Cukura Itmenis asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja Jis lietojat:

o peroralos kontracepcijas lidzeklus (pretapauglosanas tabletes);

tiazidus (lieto paaugstinata asinsspiediena vai parmerigas Skidruma aiztures arst€Sanai);

glikokortikoidus (pieméram, “kortizonu”, ko lieto ickaisuma arsteSanai);

vairogdziedzera hormonus (lieto vairogdziedzera darbibas traucgjumu arstéSanai);

simpatomimétiskos I1dzeklus (piem&ram, epinefrinu [adrenalinu], salbutamolu vai terbutalinu,

ko lieto astmas arstéSanai);

o aug8anas hormonu (zales skeleta un somatiskas augsanas stimulésanai ar izteiktu ietekmi uz
organisma vielmainas procesiem);

o danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju).

Oktreotids un lanreotids (licto akromegalijas arstéSanai; ta ir reti sastopama hormonala slimiba, kas
parasti sakas pieaugusajiem pusmiiza vecuma, un to izraisa parmeriga augSanas hormona sintéze
hipofize) cukura limeni asinis var vai nu paaugstinat, vai pazeminat.

Béta blokatori (lieto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai) var vajinat vai pilniba nomakt pirmos
bridinajuma simptomus, kas Jums palidz atpazit zemu cukura Itmeni asinis.

Pioglitazons (tabletes, ko lieto 2. tipa cukura diab&ta arst€Sanai)

Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diab&tu un sirds slimibu vai ieprieks parciestu insultu,
kurus arstgja ar pioglitazonu un insulinu, attistijas sirds mazsp&ja. Ja Jums rodas sirds mazsp€jas
pazimes, pieméram, neparasts elpas trikums, strauja kermena masas palielinasanas vai lokalizéts
piettikums (tiiska), p&c iespg&jas atrak informgjiet arstu.

Ja esat lietojis kadas no Seit mingtajam zalém, informgjiet arstu, medmasu vai farmaceitu.

Truvelog Mix 30 kopa ar alkoholu
Ja lietojat alkoholu, var mainities Jums nepiecieSamais insulina daudzums, jo cukura Iimenis asinis var
vail nu paaugstinaties, vai pazeminaties. leteicama riipiga kontrole.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Ja Jus esat gritniece, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $o
zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Kliniska pieredze par asparta insulina lietoSanu griitniec€m ir
ierobezota. Griitniecibas laika un péc dzemdibam insulina deva var biit jamaina. Riipiga diabéta
kontrole, 1pasi hipoglikémijas profilakse ir nozimiga Jiisu b&rna veselibai.

Krits barosanas laika Truvelog Mix 30 arstéSanai var lietot bez ierobezojumiem.

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu pirms
jebkadu zalu lietosanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Ludzu, konsultgjieties ar arstu, vai drikstat vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus:

o ja Jums biezi ir hipoglikémija;

o ja Jums ir gruti atpazit hipoglikemiju.

Ja Jums ir zems vai augsts cukura ITmenis asinis, tas var ietekmét Jisu koncentré$anas spgju un speju
reagét un lidz ar to arT sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus. Atcerieties, ka Jus varat

apdraudét sevi vai citus.

Truvelog Mix 30 satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — batiba tas ir “natriju nesaturogas”.
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3. Ka lietot Truvelog Mix 30

Deva un kad jalieto insulins
Vienmeér lietojiet insulinu un pielagojiet devu tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.

Truvelog Mix 30 parasti lieto ties$i pirms maltites. leturiet maltiti vai ap&diet uzkodu 10 minaiSu laika
péc injekcijas, lai nepielautu cukura ITmena parme&rigu pazeminasanos asinis. Ja nepiecieSams,
Truvelog Mix 30 var ievadit neilgi p&c maltites. Skatiet informaciju talak sadala “Ka un kur javeic
injekcija”.

Nemainiet insulinu, iznemot gadijumus, kad to darit norada arsts. Ja arsts Jums ir nomainijis terapiju
no viena insultna veida vai zZimola uz citu, arstam var biit japielago Jums lietojama deva.

Ja Truvelog Mix 30 tiek lietots kombinacija ar tabletém, kuras izmanto diab&ta arstéSanai, un/vai ar
injicgjamiem pretdiabgta Iidzekliem, arstam var nakties pielagot Jums lietojamo devu.

LietoSana bérniem un pusaudZiem

Ja prieksroka dodama insulina maistjumiem, Truvelog Mix 30 var lietot pusaudZiem un bérniem no
10 gadu vecuma. Kliniskie dati par lietoSanu 6—9 gadus veciem bérniem ir ierobezoti. Dati par
Truvelog Mix 30 lietoSanu b&rniem [idz 6 gadu vecumam nav pieejami.

Lieto$ana ipasam pacientu grupam
Ja Jums ir pavajinata nieru vai aknu darbiba vai ar ja esat vecaks par 65 gadiem, Jums biezak
jakontrole cukura ITmenis asinis un japarruna ar arstu insulina devas izmainas.

Ka un kur javeic injekcija

Truvelog Mix 30 ir paredzets injicét zem adas (subkutani). Nekada gadijuma neinjic&jiet insulinu tiesi
veéna (intravenozi) vai muskult (intramuskulari). Truvelog Mix 30 ir piem&rots tikai injic€Sanai zem
adas. Ja Jums insulins jainjic€ citada veida, konsultgjieties ar arstu.

Veicot katru injekciju, mainiet injekcijas vietu konkréta izmantota adas apvidus robezas. Tadgjadi
iesp&jams samazinat saciet€jumu vai adas iedobju veidoSanas risku (skatit 4. punktu “Iespg&jamas
blakusparadibas”). Pieme&rotakas vietas, kur pats sev varat injic€t insulinu, ir védera prieksgja siena,
s€zas apvidus, augsstilbu priekSpuse un augsdelmi. Insulins iedarbosies atrak, ja to injicesiet vidukla
zona. Jums vienmer regulari janosaka cukura ITmenis asinis.

Ka rikoties ar Truvelog Mix 30 pildspalvveida pilnslirci (SoloStar)
Truvelog Mix 30 ir ar krasu kod@ta vienreiz lietojama pildspalvveida pilnslirce (SoloStar), kas
attieciba 30/70 satur atras un vidgji atras darbibas asparta insulinu.

Izlasiet riipigi Saja lietoSanas instrukcija ieklautos noradijumus par lietoSanu. Jums pildspalvveida
pilnslirce jalieto Sajos noradijumos par lietoSanu aprakstita veida.

Pirms insulina injic€Sanas vienmer parliecinieties, ka izmantojat pareizo pildspalvveida pilnslirci.
Ja esat lietojis insulinu vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz insulina, Jums cukura limenis asinis kliist parak zems (hipoglikémija).
Skatit 4. punkta sadalu a) “Kopsavilkums par biitiskam un loti biezi sastopamam blakusparadibam”.
Ja esat aizmirsis lietot insulinu

Ja esat aizmirsis lietot insultnu, Jums asinis var parmerigi paaugstinaties cukura [imenis
(hiperglikémija). Skatit 4. punkta sadalu c) “Cukura diab&ta ietekme”.
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Ja partraucat lietot insulinu

Nepartrauciet insulina lieto$anu, nekonsultgjoties ar arstu. Arsts noradis, ka Jums jarikojas.
Partrauksanas rezultata var rasties loti augsts cukura Itmenis asinis (smaga hiperglikémija) un
ketoacidoze. Skatit 4. punkta sadalu c) “Cukura diabg&ta ietekme”.

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

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
a) Kopsavilkums par biitiskam un loti bieZi sastopamam blakusparadibam

Zems cukura limenis asinis (hipoglikémija) ir loti bieza blakusparadiba. Ta var rasties vairak neka
1 no 10 cilvékiem.

Zems cukura limenis asinis var rasties tad, ja:

. Jis injicgjat parak daudz insulina;

. Jus &dat parak maz vai izlaizat maltti;

o Jums ir lielaka fiziska slodze neka parasti;

o Jas lietojat alkoholu (skatit 2. punkta “Truvelog Mix 30 kopa ar alkoholu”).

Zema cukura ltmena asinis pazimes: auksti sviedri, vésa bala ada, galvassapes, atra sirdsdarbiba, slikta
disa, loti stiprs izsalkums, 1slaicigas redzes izmainas, miegainiba, neparasts nogurums un vajums,
nervozitate vai trice, trauksmes sajiita, apjukums, apgriitinata koncentréSanas spéja.

Ja cukura limenis asinis ir loti zems, var iestaties bezsamana. Ja ilgstosi stipri pazeminatu cukura
ITmeni asinTs nearste, tas var izraisit galvas smadzenu bojajumu (islaicigu vai pastavigu) un pat navi.
Bezsamanu iespg&jams noverst atrak, ja kada apmacita persona Jums injic€ hormonu glikagonu. Ja
Jums tiek ievadits glikagons, tiklidz atglisiet samanu, Jums biis nepiecieSama glikoze vai cukuru
saturoSa uzkoda. Ja Jums nebis atbildes reakcijas pret glikagona ievadi$anu, Jums vajadzgs arsteties
slimnica.

Ka jarikojas, ja Jums ir zems cukura Iimenis asinis

e Ja Jums ir zems cukura [imenis asinis, apediet glikozes tabletes vai kadu citu loti cukurotu uzkodu
(pieméram, saldumus, cepumus, auglu sulu). Ja iesp&jams, nosakiet cukura Itmeni asinis un
atpiitieties. Vienmer katram gadijumam nésajiet I1dzi glikozes tabletes vai loti cukurotas uzkodas.

e Kad zema cukura Iimena asinis simptomi ir izzudusi vai kad cukura ITmenis asinis ir stabilizgjies,
turpiniet insulinterapiju, ka ierasts.

e Ja Jums ir tik zems cukura Itmenis asins, ka Jis zaudgjat samanu, ja Jums ir bijusi nepiecieSama
glikagona injekcija vai ja Jums biezi ir bijis zems cukura Iimenis asinis, konsultgjieties ar arstu.
Var bt japielago ievadama insulina daudzums vai insulina ievadi$anas laiks, uzturs vai fiziska
aktivitate.

Pastastiet Jums nozimigiem cilvékiem, ka slimojat ar cukura diab&tu un kadas tam var bt sekas, tai
skaita par samanas zaudéSanas (bezsamanas) risku, ja cukura ITmenis asinis ir zems. Pastastiet viniem,
ka tad, ja Jus zaud@jat samanu, viniem Jis japagriez uz saniem un nekavejoties javerSas pec
mediciniskas palidzibas. Vini nedrikst Jums dot neko &st vai dzert, jo JUs varat aizrities.

Nopietnas alergiskas reakcijas pret Truvelog Mix 30 vai kadu no $o zalu citam sastavdalam (ko sauc
par sistemisku alergisku reakciju) ir loti reta blakusparadiba, bet ta var biit bistama dzivibai. Tas var
rasties mazak neka 1 no 10 000 cilvekiem.

Nekavgjoties versieties péc mediciniskas palidzibas:
e jaalergijas pazimes izplatas uz citam kermena dalam;
e ja peksni nejiitaties labi un Jums sakas sviSana, vemsana, ir apgriitinata elposana, atra sirdsdarbiba
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un reibonis.
Ja pamanat kadu no §Tm pazZim&m, nekavejoties versieties pec mediciniskas palidzibas.

Adas izmainas injekcijas vieta: ja injice insulinu viena un tai pa§a vieta, taukaudi var sarauties
(lipoatrofija) vai sabiez&t (lipohipertrofija) (kas var rasties mazak neka 1 no 100 cilvékiem).
Saciet&jumus zem adas var izraisit arT par amiloidu sauktas olbaltumvielas uzkrasanas (adas
amiloidoze; tas raSanas biezums nav zinams). Ja insulins tiek injicéts apvidi, kur ir sacietgjumi,
sarukusi vai sabiezgjusi ada, ta iedarbiba var nebit pietieckami laba. Lai novérstu §1s adas izmainas,
katru injekciju veiciet cita vieta.

b)  Citu blakusparadibu saraksts
Retakas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 no 100 cilvekiem)
Alergijas pazimes: injekcijas vieta var rasties lokalas alergiskas reakcijas (sapes, apsartums, natrene,

iekaisums, asinsizplidums, pietikums un nieze). Tas parasti izziid péc dazam insulina lietoSanas
nedglam. Ja tas neizzid, versieties pie arsta.

Redzes traucjumi: pirmo reizi uzsakot insulina lietoSanu, ir iesp&jami redzes trauc€jumi, tacu tie
parasti ir parejosi.

Pietiikus$as locitavas: uzsakot insulina lietoSanu, fidens aizture var izraisit pietiikumu ap potit€ém un
citam locitavam. Parasti tas driz izzud. Ja ta nenotiek, sazinieties ar arstu.

Diabétiska retinopatija (ar cukura diab&tu saistita acu slimiba, kas var izraisit redzes zudumu): ja Jums
ir diabétiska retinopatija un Jums cukura ITmenis asinis uzlabojas loti strauji, retinopatija var
pastiprinaties. Konsultgjieties ar arstu par So jautajumu.

Retas blakusparadibas (var rasties mazak neka 1 no 1000 cilvékiem)

Sapes izraisosa neiropatija (sapes nerva bojajuma del): ja Jums cukura Itmenis asinis uzlabojas loti
strauji, Jums var rasties ar nerviem saistitas sapes. To sauc par akiitu sapes izraisoSu neiropatiju, un ta
parasti ir parejosa.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma. min€to nacionalas zinosanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

c) Cukura diabéta ietekme
Augsts cukura Itmenis asinis (hiperglikémija)

Augsts cukura limenis asinis var rasties tad, ja:

Jiis esat aizmirsis injic€t insulinu vai partraucat lietot insulinu;
Jus atkartoti injic€jat insulinu mazak, neka Jums nepiecieSams;
Jums ir infekcija un/vai drudzis;

Jus &dat vairak neka parasti;

Jums ir mazaka fiziska slodze neka parasti.
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Augsta cukura [imena asinis bridinajuma pazimes

Bridinajuma pazimes paradas pakapeniski. Tas ir pastiprinata urinacija, slapes, estgribas zudumes,
nelabums (slikta diiSa vai vemSana), miegainiba vai nogurums, pietvikums, sausa ada, sausa mute un
augliem Iidziga (acetona) smarza elpa.

Ka jarikojas, ja Jums ir augsts cukura Iimenis asinis

o Ja Jums rodas kada no iepriek$ mingtajam pazimém, parbaudiet cukura Iimeni asinis, nosakiet
ketonvielas urind, ja varat, pec tam nekavgjoties versieties peéc medictniskas palidzibas.
. Tas var biit loti nopietna stavokla, ko sauc par diabétisko ketoacidozi (skabes uzkraSanos asins,

jo organisms sadala taukus, nevis cukuru), pazimes. Ja Jis to nearstésiet, ta var izraisit
diabétisku komu un pat navi.

5. Ka uzglabat Truvelog Mix 30
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped&jo dienu.

Lidz pirmajai lietoSanas reizei glabajiet Truvelog Mix 30 ledusskap1 (2°C — 8°C). Nesasaldgt.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Lietosanas laika Truvelog Mix 30 pildspalvveida pilnslirci glabajiet istabas temperatiira (Iidz 30°C) ne
ilgak ka 4 nedelas. Neglabajiet lietoSana esoso pildspalvveida pilnslirci ledusskapi. Pildspalvveida
pilnslirci nedrikst uzglabat ar pievienotu adatu. Ja nelietojat pildspalvveida pilnslirci, vienmér
glabajiet to ar uzliktu vacinu, lai pasargatu no gaismas.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Truvelog Mix 30 satur

- Aktiva viela ir asparta insulins. Truvelog Mix 30 ir maisijums, kura sastava ir 30 % Skistosa
asparta insulina un 70 % ar protaminu kristaliz&ta asparta insulina. 1 ml satur 100 vienibu
asparta insulina. Katra pildspalvveida pilnslircg ir 300 vienibas asparta insulina 3 ml suspensijas
injekcijam.

- Citas sastavdalas ir glicerins, fenols, metakrezols, cinka hlorids, natrija hidrogénfosfata
heptahidrats, natrija hlorids, protamina sulfats, salsskabe, natrija hidroksids un tidens injekcijam
(skatit 2. punktu “Truvelog Mix 30 satur natriju”).

Truvelog Mix 30 arejais izskats un iepakojums

Truvelog Mix 30 ir suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslircg. Pildspalvveida pilnslirce€ ir metala
lodites suspensijas sagatavoSanas atviegloSanai. P&c suspensijas sagatavoSanas skidrumam jabiit
viendabigi dulkainam un baltam. Nelietojiet insulinu, ja tas p&c suspensijas sagatavoSanas neizskatas
viendabigi dulkains un balts.

Iepakojuma ir 1, 5 vai 10 pildspalvveida pilnslirces ar 3 ml suspensijas. Adatas iepakojumam nav
pievienotas. Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francija

RazZotajs
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Vacija.
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Sanofi-Aventis Private Co. Ltd., Budapest Logistics and Distribution Platform, Bdg. DC5, Campona
utca 1., Budapest, 1225, Ungarija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

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

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EApGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185—-0
Espaiia Polska

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

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00
island Slovenska republika
Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
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Italia

Sanofi S.r.l.

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

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

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6616 4750

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

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

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

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

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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Truvelog Mix 30 suspensija injekcijam pildspalvveida pilnslirce (SoloStar)
NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Vispirms izlasiet So informaciju

Svariga informacija

o Nekada gadijuma nedodiet savu pildspalvveida piln§lirci citiem — ta ir paredzeta vienigi Jums.

o Nekada gadijuma nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir bojata vai ja neesat parliecinats, ka
ta darbojas pilnvertigi.

o Vienmer veiciet droSuma parbaudi.

o Vienmér nésajiet [idzi rezerves pildspalvveida pilnslirci un rezerves adatas, ja nu tas pazid vai
vairs nedarbojas.

. Nekada gadijuma nelietojiet adatas atkartoti. Sadi rikojoties, Jiis varat nesanemt visu devu

(nepietickama deva) vai ievadit parak lielu devu (pardozeésana), jo adata var nosprostoties.

Iemacieties veikt injekciju

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

. Ludziet palidzibu, ja Jums ir griiti rikoties ar pildspalvveida pilnslirci, pieméram, ja Jums ir
redzes traucgjumi.

. Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas izlasiet visu lietoSanas instrukcija sniegto

informaciju un noradijumus. Ja neieverosiet visus Sos noradijumus, Jiis varat injicét parak daudz
vai parak maz insulina.

NepiecieSama palidziba?

Ja Jums ir kadi jautajumi par pildspalvveida pilnslirci vai cukura diabgtu, jautajiet arstam, farmaceitam
vai medmasai vai zvaniet pa Sanofi talruna numuru, kas noradits §1s instrukcijas priekSpuse.

Jums nepiecieSamie papildu priekSmeti:

. jauna sterila adata (nav pildspalvveida pilnslirces iepakojuma) (skatit 2. soli);
. spirta tampons;
. necaurdurama tvertne izlietotajam adatam un pildspalvveida pilnslircém (skatit “Pildspalvveida

pilnslirces izmeSana”).

Informacija par pildspalvveida pilnSlirci

Kartridza
turétﬁj S Virzulis*

‘ Devas lodzins Devas raditajs

.. Devas oy

Gumijas = iestatiSanas 11ks Injicgsanas
Pildspalvveida blivejums Insulina Insulina poga
pilnslirces vacin$ skala nosaukums

* Jus neredzgsiet virzuli, kamer nebiisiet injicgjis dazas devas.
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1. SOLIS. Pildspalvveida pilnslirces parbaude un satura samaisiSana

o Iznemiet jaunu pildspalvveida pilnslirci no ledusskapja vismaz 1 stundu pirms injekcijas. Tas
atvieglo satura samaisiSanu. Auksta insulina injekcija ir sapigaka.
o Pirms pirmas Truvelog Mix 30 (SoloStar) injekcijas Jums vispirms jasamaisa insulins.

1.A Parbaudiet nosaukumu un deriguma terminu uz pildspalvvieda pilnSlirces etiketes.
Parliecinieties, ka Jums ir pareizais insulins. Tas ir Tpasi svarigi, ja Jums ir ar citas
pildspalvveida pilnslirces.

o Nekada gadijuma nelietojiet pildspalvveida pilnslirci péc deriguma termina.

1.B  Nonemiet pildspalvveida piln§lirces vacinu.

1.C Pirms pirmas injekcijas pavirpiniet pildspalvveida pilnslirci starp plaukstam 10 reizes.
. Raugieties, lai pildspalvveida pilnslirce atrastos horizontali.

1.D Péc tam saudzigi parvietojiet pildspalvveida pilnslirci uz augSu un leju 10 reizes, ka
noradits pirmajai injekcijai.
. Parbaudiet, vai kartridza esosas lodites parvietojas no viena kartridza gala uz otru.

1.E Parbaudiet, vai insulins ir viendabigi balts un dulkains.
. Turpiniet virpinat un kustinat pildspalvveida pilnslirci, 11dz Skidrums izskatas viendabigi balts
un dulkains.
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Pirms katras nakamas injekcijas:

o Parvietojiet pildspalvveida pilnslirci uz augsu un leju vismaz 10 reizes, ka noradits pirmajai
injekcijai (skatit 1.D), [idz skidrums izskatas viendabigi balts un dulkains.
o P&c samaisiSanas tilit veiciet visus turpmakos injic€Sanas procesa solus. Ja kavésieties, insulins

bis atkal jasamaisa.

1.F Noslaukiet gumijas aizdari ar spirta salveti.

2. SOLIS. Pievienojiet jaunu adatu

. Katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu sterilu adatu. Tas palidz noverst adatu
aizsprostoSanos, piesarnosanu un inficéSanos.
. Lietojiet tikai tadas adatas, kas ir saderigas ar Truvelog Mix 30.

2.A Panemiet adatu un noplésiet aizsargplombéjumu.

2.B Turiet adatu taisni un uzskriivéjiet pildspalvveida pilnslircei lidz stabilai fiksacijai.
Nepievelciet parak stingri.
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2.D Nonemiet adatas iek$€jo vacinu un izmetiet.

n Riciba ar adatam

o Rikojieties ar adatam uzmanigi, lai nepielautu sadursanos ar adatu un krustenisku infic€$anos.

3. SOLIS. Veiciet droSuma parbaudi

Pirms katras injekcijas vienmér veiciet droSuma parbaudi, lai:
o parbauditu, vai pildspalvveida pilnslirce un adata darbojas pilnvertigi;
o parliecinatos, ka Jus sanemsiet pareizu insulina devu.

Ja pildspalvveida pilnslirce ir jauna, pirms tas lietoSanas pirmo reizi Jums javeic droSuma parbaudes,
lidz redzat, ka no adatas gala izdalas insulins. Ja redzat, ka no adatas gala izdalas insulins,
pildspalvveida pilnslirce ir gatava lietoSanai. Ja pirms devas ievadiSanas neredzat, ka izdalas insulins,
Jiis varat sanemt parak mazu devu vai vispar nesanemt insulinu. Ta rezultata var paaugstinaties cukura
limenis asinis.

3.A Izvélieties 2 vienibas, pagrieZot devas iestatiSanas riku, lidz devas raditajs ir vérsts pret
atzimi 2.

3.B Nospiediet injiceéSanas pogu lidz galam.

o Ja no adatas gala izdalas insulins, Jiisu pildspalvveida pilnslirce darbojas pareizi.
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Ja insulins neparadas

Jums var bt javeic §1 darbiba atkartoti pat 3 reizes, un tad paradisies insulins.

Ja péc tresas reizes insulins neizdalas, adata var biit nosprostota. Sada gadfjuma:

- nomainiet adatu (skatit 6. un 2. soli);

- p€c tam veiciet atkartotu droSuma parbaudi (3. solis).

Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja no adatas gala insulins aizvien neizdalas. Lietojiet jaunu
pildspalvveida pilnslirci.

Nekada gadijuma neizmantojiet $lirci, lai atvilktu insulinu no pildspalvveida pilnslirces.

Ja ir redzami gaisa pashsi

Jus varat redzg&t gaisa piislisus insulina. Tas ir normali, tie Jums nekaites.

4. SOLIS. Iestatiet devu

4.A

Nekada gadijuma neiestatiet devu un nespiediet injic€Sanas pogu, kamér nav pievienota adata.
Ta var sabojat pildspalvveida pilnslirci.

Parliecinieties, vai adata ir pievienota un deva ir iestatita uz “0”.

devu.

Pagrieziet devas iestatiSanas riku, lidz devas raditajs ir veérsts pret Jums nepiecieSamo

Ja esat pagriezis talak par Jums nepiecieSamo devu, iestatiSanas riku ir iespgjams pagriezt
atpakal.

Ja pildspalvveida pilnslircé nav palicis pietiekami daudz vienibu, devas iestatiSanas riks
apstasies pie atlikusa vienibu skaita.

Ja nevarat iestatit visu parakstito devu, izmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci vai injicgjiet
atliku$as vienibas un izmantojiet jaunu pildspalvveida pilnslirci atlikusas devas dalas
ievadiSanai.
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Ka nolasit informaciju no devu lodzina
Para skaitli ir noraditi ar svitru iepretim devas raditajam:

n Pildspalvveida pilnSlircé eso$as insulina vienibas

o Pildspalvveida pilnslircé pavisam ir 300 insulina vienibu. Jis varat iestatit devas no 1 lidz 80
vienibam ar 1 vienibas soli. Katra pildspalvveida pilnslircg ir vairak neka viena deva.

o Aplikojot, kur virzulis skala atrodas, Jiis varat redzet, cik aptuveni vienibas insulina ir atlikuSas.

5. SOLIS. Injicgjiet devu

Ja Jums ir griti nospiest injic€Sanas pogu, nespiediet to ar spéku, jo ta var sabojat pildspalvveida
pilnslirci. Paskaidrojosu informaciju skatiet turpmak sadala

5.A Izvelieties injekcijas vietu, ka paradits attela.
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5.B Ieduriet adatu ada, ka Jums radijis arsts, farmaceits vai medmasa.
o Vel nepieskarieties injic€Sanas pogai.
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5.C Novietojiet 1kski uz injicéSanas pogas. Nospiediet to lidz galam un pieturiet.
o Nespiediet slipi - ta ar 1kSki var tikt traucéta devas iestatiSanas ierices grieSanas.

5.D Turiet injicéSanas pogu nospiestu un kad redzat “0” devas lodzina, lenam skaitiet lidz 10.
o Tas palidz nodrosinat, ka tiek ievadita visa deva.

5.E Péc tam, kad poga ir turéta nospiesta un lénam ir aizskaitits Iidz 10, atlaidiet injiceSanas
pogu. Izvelciet adatu no adas.

Ja ir griiti nospiest injicéSanas pogu:

o nomainiet adatu (skatit 6. un 2. soli) un tad veiciet droSuma parbaudi (skatit 3. soli);
o ja Jums aizvien ir griiti nospiest pogu, panemiet jaunu pildspalvveida piln§lirci;
o nekada gadijuma neizmantojiet $lirci, lai atvilktu insulinu no pildspalvveida pilnslirces.

6. SOLIS. Nonemiet pildspalvveida pilnslircei adatu

Rikojieties ar adatam uzmanigi, lai nepielautu sadurSanos ar adatu un krustenisku infic€Sanos.
Nekada gadijuma nelieciet atpakal adatas iek$gjo vacinu.

6.A Uzlieciet atpakal adatas argjo vacinu, un izmantojiet to, lai noskriivétu adatu no

pildspalvveida pilnslirces.

o Lai mazinatu nejausas sadurSanas risku, nekada gadijuma nelieciet atpakal adatas ieksgjo
vacinu.

. Ja Jums injekciju veic kads cits vai arT Jiis veicat injekciju kadam citam, nonemot un izmetot
adatu, Sai personai jaievero Tpasa piesardziba.

. Lai mazinatu nejausas sadurSanas un infekcijas slimibu parneses risku, nonemot un izmetot
adatas, ieverojiet ieteiktos drosibas pasakumus (sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai
medmasu).
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6.B Izmetiet izlietoto adatu necaurdurama tvertné vai ta, ka noradijis farmaceits vai vieteja
kompetenta iestade.

6.C Uzlieciet atpakal pildspalvveida pilnslirces vacinu.
o Nelieciet pildspalvveida pilnslirci atpaka] ledusskap.

Ka uzglabat un kopt pildspalvveida pilnslirci

o Pildspalvveida pilnslirces arpusi var tirit, noslaukot ar mitru dranu (kas samitrinata vienigi
tident). Neiegremdgjiet pildspalvveida pilnslirci Skidruma, nemazgajiet to un neieziediet ar
smeérvielu — ta iesp&jams pilnslirci sabojat.

o Izmetiet izlietoto pildspalvveida pilnslirci atbilstosi farmaceita vai vietgjas kompetentas iestades
noradijumiem.
o Sikaku informaciju par pildspalvveida pilnslirces glabasanu un lietoSanu skatiet lietoSanas

instrukcijas 2. un 5. punkta.
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