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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglaszaé wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Truvelog Mix 30 100 jednostek/ml, zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie

Truvelog Mix 30 100 jednostek/ml, zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiesiny zawiera 100 jednostek rozpuszczalnej insuliny aspart*/insuliny aspart™®
krystalizowanej z protaming w stosunku 30/70 (co odpowiada 3,5 mg).

Truvelog Mix 30, 100 jednostek/ml, zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie

Kazdy wktad zawiera 3 ml, co odpowiada 300 jednostkom.

Truvelog Mix 30, 100 jednostek/ml, zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml, co odpowiada 300 jednostkom.

Kazdy wstrzykiwacz umozliwia wybor dawki w zakresie od 1 do 80 jednostek z doktadnos$cia do
1 jednostki.

*Wytwarzana metoda rekombinacji DNA w komorkach Escherichia coli.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Truvelog Mix 30, 100 jednostek/ml, zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie

Zawiesina do wstrzykiwan.

Truvelog Mix 30, 100 jednostek/ml, zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SoloStar).

Metna i biala zawiesina.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Truvelog Mix 30 jest wskazany w leczeniu cukrzycy u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat i
powyzej.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Sita dziatania analogéw insulin, w tym insuliny aspart, wyrazana jest w jednostkach, natomiast sita
dziatania insuliny ludzkiej wyrazana jest w jednostkach migdzynarodowych.

Dawkowanie Truvelog Mix 30 ustalane jest indywidualnie i okreslone zgodnie z zapotrzebowaniem
pacjenta. W celu optymalnej kontroli glikemii nalezy monitorowa¢ stezenie glukozy we krwi i
dostosowa¢ dawke insuliny.

U pacjentéw z cukrzycg typu 2, Truvelog Mix 30 moze by¢ stosowany w monoterapii. Truvelog

Mix 30 moze by¢ takze stosowany w skojarzeniu z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi i (lub)
agonistami receptora GLP-1. U pacjentdow z cukrzyca typu 2 zalecana dawka poczatkowa Truvelog
Mix 30 to 6 jednostek w porze $niadania i 6 jednostek w porze kolacji (positku wieczornego).
Leczenie produktem Truvelog Mix 30 moze by¢ takze rozpoczete od jednej dawki na dobe — 12
jednostek w porze kolacji (positku wieczornego). Jezeli Truvelog Mix 30 jest stosowany raz na dobe,
dawki wigksze od 30 jednostek zaleca si¢ podzieli¢ na dwie rowne czgsci podawane w porze $niadania
i kolacji. Jesli dwa wstrzyknigcia na dobe produktu Truvelog Mix 30 bedg powodowaty nawracajace
hipoglikemie w ciagu dnia, dawke¢ poranng mozna rozdzieli¢ na dwie rdwne czg¢sci podawane w porze
$niadania i w porze obiadu (dawkowanie trzy razy na dobg).

Zalecenia dotyczace dostosowania dawki:

Stezenie glukozy przed positkiem Dostosowanie dawki
Truvelog Mix 30
<4,4 mmol/l <80 mg/dl -2 jednostki
4,4-6,1 mmol/l 80-110 mg/dl 0
6,2—7,8 mmol/l 111-140 mg/dl +2 jednostki
7,9—-10 mmol/l 141-180 mg/dl +4 jednostki
>10 mmol/l >180 mg/dl +6 jednostek

Pod uwagg powinno by¢ brane najmniejsze stezenie glukozy we krwi przed positkiem, mierzone w
ciggu ostatnich trzech dni. Dawka nie powinna by¢ zwigkszana, jesli w ciggu tych dni wystapita
hipoglikemia. Dawka moze by¢ zmieniana raz w tygodniu, az do osiggni¢cia oczekiwanego HbA ..
Glikemia przed positkiem powinna by¢ podstawa oceny dostosowania dawki poprzedzajacej positek.

U pacjentow z cukrzycg typu 2, u ktorych wartos¢ HbA . jest ponizej 8%, po dodaniu agonisty
receptora GLP-1 do Truvelog Mix 30 zalecane jest zmniejszenie dawki insuliny o 20%, aby
zminimalizowa¢ ryzyko wystapienia hipoglikemii. U pacjentow, u ktorych wartos¢ HbA . jest
powyzej 8% nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki. Nastepnie, dawke nalezy dostosowac
indywidualnie.

U pacjentéw z cukrzycg typu 1 indywidualne zapotrzebowanie na insuling wynosi zwykle od 0,5 do
1 jednostki/kg/dobe. Truvelog Mix 30 moze w pelni lub czeSciowo pokry¢ to zapotrzebowanie.

Dostosowanie dawki moze by¢ konieczne w przypadku, gdy pacjenci zwickszaja aktywnos$¢ fizyczna,
zmieniajg dotychczas stosowang diete lub w przypadku wspétistniejgcych chorob.

Zmiana stosowanych insulinowych produktow leczniczych

Podczas zmiany schematu leczenia z innej insuliny dwufazowej o takim samym stosunku jak Truvelog
Mix 30, zmiana insuliny powinna odbywac si¢ na zasadzie jednostka do jednostki (1:1,bez
koniecznosci przeliczania), pod $cistym nadzorem lekarza, z dostosowaniem dawki do
indywidualnych potrzeb pacjenta (patrz zalecenia dotyczace dostosowania dawki w tabeli powyzej).

W czasie zmiany stosowanego rodzaju insuliny i kilka tygodni po zmianie, zaleca si¢ doktadne
monitorowanie stezenia glukozy (patrz punkt 4.4).
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Szczegdlne grupy pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat)

Truvelog Mix 30 moze by¢ stosowany u pacjentdow w podesztym wieku, jednak dos§wiadczenie
kliniczne ze stosowaniem produktu Truvelog Mix 30 w skojarzeniu doustnym lekami
przeciwcukrzycowymi jest ograniczone u pacjentow w wieku powyzej 75 lat.

U pacjentéw w podesztym wieku zaleca si¢ czg¢ste monitorowanie stezenia glukozy we krwi oraz
dostosowanie dawki insuliny aspart do indywiduwalnych potrzeb.

Zaburzenia czynnosci nerek

Zaburzenia czynnosci nerek moga zmniejszy¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuling.
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ czeste monitorowanie stezenia glukozy we
krwi oraz dostosowanie dawki insuliny aspart do indywiduwalnych potrzeb.

Zaburzenia czynnosci watroby

Zaburzenia czynnosci watroby mogg zmniejszy¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuling.
U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby zaleca si¢ czgste monitorowanie st¢zenia glukozy we
krwi oraz dostosowanie dawki insuliny aspart do indywidualnych potrzeb.

Drzieci i mlodzieZ

Truvelog Mix 30 moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyzej w sytuacjach,
gdy zalecane jest stosowanie insulin dwufazowych. Doswiadczenie kliniczne w stosowaniu Truvelog
Mix 30 u dzieci w wieku od 6 do 9 lat jest ograniczone (patrz punkty 5.1).

Nie ma danych na temat stosowania Truvelog Mix 30 u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposéb podawania

Truvelog Mix 30 jest dwufazowg zawiesing analogu insuliny ludzkiej, bedaca mieszaning insuliny
aspart szybko dzialajacej i o posrednim czasie dziatania w stosunku 30/70.

Truvelog Mix 30 podaje si¢ tylko podskornie.

Przed kazdym wstrzyknigciem Truvelog Mix 30, insuling nalezy wymieszac, obracajac i poruszajgc
wstrzykiwaczem, az ptyn stanie si¢ jednolicie biaty i metny.

Truvelog Mix 30 podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym przez wstrzykniecie w udo lub okolice
brzucha. Mozna takze, jesli jest to wygodne, podawac insuling w okolice posladkowa lub okolicg
migsénia naramiennego. Miejsca wstrzyknie¢ nalezy zmienia¢ w obrgbie tego samego obszaru w celu
zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej (patrz punkty 4.4 i 4.8). Nie badano wptywu
zmiany miejsca wstrzyknigcia na szybko$¢ wchtaniania produktu Truvelog Mix 30. Czas dziatania
moze rézni¢ si¢ w zalezno$ci od dawki, miejsca wstrzyknigcia, przeptywu krwi, temperatury i stopnia
aktywnosci fizycznej pacjenta.

Truvelog Mix 30 charakteryzuje si¢ szybszym poczatkiem dzialania niz dwufazowa insulina ludzka i
powinien by¢ podawany bezposrednio przed positkiem. W razie potrzeby, Truvalog Mix 30 moze by¢
podany wkrotce po positku.

Truvelog Mix 30 nie moze by¢ podawany dozylnie, poniewaz moze spowodowac ciezka
hipoglikemie. Nalezy unika¢ podawania domigsniowego. Truvalog Mix 30 nie jest przeznaczony do
stosowania w pompach insulinowych.



Truvelog Mix 30, 100 jednostek/ml, zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie

Truvelog Mix 30 we wktadach przeznaczony jest wytacznie do podawania we wstrzyknieciach
podskornych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku (patrz punkt 4.4). Truvelog Mix 30 we
wkladach jest przeznaczony do stosowania w nastepujgcych wstrzykiwaczach (patrz punkt 6.6):

- AllStar i AllStar PRO, ktére umozliwiaja wybor dawki w zakresie od 1 do 80 jednostek insuliny
aspart z doktadnoscig do 1 jednostki.

Truvelog Mix 30, 100 jednostek/ml, zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Truvelog Mix 30 we wstrzykiwaczu przeznaczony jest wyltacznie do podawania we wstrzyknigciach
podskomych. Jesli konieczne jest podanie za pomoca strzykwaki, nalezy uzy¢ innych produktow
leczniczych insuliny dostepnych we fiolkach (patrz punkt 4.4). Truvelog Mix 30 we strzykiwaczu
umozliwia wybdr dawki insuliny aspart w zakresie w zakresie od 1 do 80 jednostek z doktadno$cia do
1 jednostki.

Pacjenci powinni zawsze sprawdzi¢ ustawione jednostki w okienku dawki wstrzykiwacza. Aby
pacjenci mogli samodzielnie wstrzykiwac¢ lek, musza by¢ w stanie samodzielnie odczyta¢ okienko
dawki na wstrzykiwaczu. Pacjenci niewidomi lub niedowidzacy musza by¢ poinformowani o
koniecznosci uzyskania pomocy osoby dobrze widzacej, przeszkolonej w zakresie postugiwania sig
wstrzykiwaczem insuliny.

Szczegotowe instrukcje dla uzytkownika znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg, wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu leczniczego.

Hiperglikemia

Nieodpowiednie dawkowanie lub przerwanie leczenia, szczegdlnie w przypadku cukrzycy typu 1,
moze prowadzi¢ do hiperglikemii i cukrzycowej kwasicy ketonowej. Zwykle pierwsze objawy
hiperglikemii pojawiajg si¢ stopniowo w ciggu kilku godzin lub dni, sg to: wzmozone pragnienie,
czgstsze oddawanie moczu, nudnosci, wymioty, sennos¢, zaczerwieniona sucha skora, sucho$¢ w
ustach, utrata apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. W cukrzycy typu 1 nieleczona
hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej, ktora stanowi zagrozenie zycia.

Hipoglikemia

Pominigcie positku lub nieplanowany duzy wysitek fizyczny mogg prowadzi¢ do hipoglikemii.
Hipoglikemia moze wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania na
insuling. W przypadku wystapienia hipoglikemii lub podejrzenia wystgpienia hipoglikemii, nie nalezy

podawa¢ produktu Truvelog Mix 30. Po ustabilizowaniu st¢zenia glukozy we krwi nalezy rozwazy¢
dostosowanie dawki (patrz punkty 4.8 1 4.9).



W poréwnaniu do dwufazowej insuliny ludzkiej, produkt Truvelog Mix 30 zdecydowanie bardziej
zmnigjsza stezenie glukozy we krwi w ciggu 6 godzin po wstrzyknigciu. Dziatanie to moze by¢
ztagodzone poprzez indywidualne dostosowanie dawki i (lub) spozycie positku.

U pacjentéw, u ktérych kontrola glikemii znacznie si¢ poprawita, np. w wyniku intensywnej
insulinoterapii, mogg zmieni¢ si¢ typowe dla nich objawy zapowiadajgce hipoglikemie, o czym
powinni zosta¢ poinformowani. U pacjentow dtugo chorujacych na cukrzyce objawy zapowiadajace
hipoglikemi¢ moga nie wystepowac.

Scista kontrola glikemii moze zwigksza¢ ryzyko hipoglikemii, dlatego nalezy zachowa¢ szczegblng
ostrozno$¢ w przypadku zwigkszania dawki, tak jak zostato to opisane w punkcie 4.2.

Z uwagi na podawanie produktu Truvelog Mix 30 w bezposrednim zwiazku z positkiem nalezy
uwzgledni¢ szybki poczatek dziatania u pacjentow, u ktorych wspotistniejace choroby lub leczenie
mogg spowalnia¢ wchtanianie pokarmu.

Wspdtistniejace choroby, zwlaszcza zakazenia i stany goraczkowe zwykle zwiekszaja
zapotrzebowanie pacjenta na insuling. Wspdtistniejace choroby nerek, watroby lub choroby majace
wplyw na nadnercza, przysadke lub tarczyce moga wymagaé zmiany dawki insuliny.

Jesli pacjenci zmieniaja leczenie z jednego typu insulinowego produktu leczniczego na inny, wczesne
objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ moga ulec zmianie lub sta¢ si¢ mniej nasilone w poréwnaniu do
objawow wystepujacych podczas stosowania poprzedniego typu insuliny.

Zmiana stosowanych rodzajéw insulinowych produktéw leczniczych

Zmiana typu lub rodzaju insuliny powinna odbywac si¢ pod $cistg kontrolg lekarza. Zmiany stezenia
insuliny, rodzaju (wytworca), typu, pochodzenia (insulina zwierzeca, ludzka lub analog insuliny) i
(lub) metody wytwarzania (rekombinowane DNA lub insulina zwierz¢ca), moga wymagac zmiany
dawki. Pacjenci zmieniajacy leczenie z innej insuliny na Truvelog Mix 30 moga wymaga¢ wigkszej
liczby dziennych wstrzyknie¢ lub zmiany dawki w poréwnaniu z dotychczas przyjmowanymi
insulinowymi produktami leczniczymi. Je$li dostosowanie jest konieczne moze to nastapi¢ podczas
podania pierwszej dawki lub w ciggu pierwszych kilku tygodni Iub miesigcy.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Tak, jak w przypadku leczenia kazdg insuling, moga wystapi¢ reakcje w miejscu wstrzyknigcia: bol,
zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, zasinienie, obrzek i swedzenie. Ciagle zmiany miejsc
wstrzyknig¢ w obrebie jednego obszaru zmniejszaja ryzyko wystapienia takich reakcji. Reakcje
zwykle ustepuja w ciaggu kilku dni lub tygodni. W rzadkich przypadkach reakcje w miejscu
wstrzyknigcia mogg wymagac przerwania leczenia produktem Truvelog Mix 30.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej

Pacjentow nalezy poinformowaé o koniecznosci ciggltego zmieniania miejsca wstrzyknigcia, w celu
zmnigjszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po wstrzyknigciu insuliny w obszarze
wystepowania takich odczynoéw, moze by¢ opdznione wchianianie insuliny i pogorszona mozliwos¢
kontroli glikemii. Zglaszano, ze nagla zmiana miejsca wstrzyknigcia na obszar niedotknigty zmianami
skutkuje wystapieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknigcia z obszaru wystepowania
takich odczynow na obszar niedotknigty zmianami, zaleca si¢ kontrolg stgzenia glukozy we krwi;
mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki przeciwcukrzycowych produktow leczniczych.

Stosowanie insuliny Truvelog Mix 30 w skojarzeniu z pioglitazonem

Zglaszane przypadki niewydolnosci serca zwigzane z leczeniem pioglitazonem w skojarzeniu z
insuling dotyczyly w szczegdlnosci pacjentow obcigzonych czynnikami ryzyka rozwoju
niewydolnos$ci krazenia z przyczyn sercowych. Powinno to by¢ brane pod uwage w przypadku



rozwazania leczenia skojarzonego pioglitazonem i produktem Truvelog Mix 30. Jesli stosuje si¢
leczenie skojarzone, pacjentow nalezy obserwowac, czy nie pojawig si¢ u nich przedmiotowe i
podmiotowe objawy niewydolnosci serca, przyrost masy ciata i obrzeki. Nalezy zaprzesta¢ stosowania
pioglitazonu w przypadku nasilenia si¢ objawow sercowych.

Unikanie przypadkowego podania niewlasciwego rodzaju insuliny/btedu medycznego

Pacjenci muszg zosta¢ poinstruowani, ze zawsze przed kazdym wstrzyknigciem muszg sprawdzi¢
etykiete w celu uniknigcia przypadkowego podania innej insuliny niz Truvelog Mix 30.

Przeciwciala przeciwko insulinie

Podawanie insuliny moze powodowa¢ powstawanie przeciwcial przeciwko insulinie. W rzadkich
przypadkach obecno$¢ takich przeciwciat przeciwko insulinie moze spowodowac konieczno$¢
dostosowania dawki insuliny w celu zmniejszenia tendencji do wystepowania hiper- lub hipoglikemii.

Podroze

Pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed podrdzg pomigdzy réznymi strefami czasowymi,
gdyz moze by¢ konieczne przyjmowanie insuliny i positkow o innych porach.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele produktéw leczniczych ma wpltyw na metabolizm glukozy.

Zapotrzebowanie pacjentdw na insuling moga zmniejsza¢ nastepujace produkty:

doustne leki przeciwcukrzycowe, agonisci receptora GLP-1, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO),
leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne (ACEI),
salicylany, steroidy anaboliczne i sulfonamidy.

Zapotrzebowanie pacjentdéw na insuling moga zwigkszac¢ nastepujace produkty:

doustne $rodki antykoncepcyjne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy,
sympatykomimetyki, hormon wzrostu i danazol.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowac objawy hipoglikemii.

Oktreotyd i lanreotyd moga zwigksza¢ lub zmniejsza¢ zapotrzebowanie na insuling.

Alkohol moze nasila¢ lub zmniejszac hipoglikemizujgce dziatanie insuliny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Doswiadczenie kliniczne w stosowaniu produktu Truvelog Mix 30 u kobiet w cigzy jest ograniczone.

Badania na zwierzgtach dotyczace wplywu na reprodukcje nie wykazaly zadnych roéznic w dziataniu
embriotoksycznym i teratogennym miedzy insuling aspart a insuling ludzka.



Zwykle w okresie cigzy lub jej planowania u pacjentek z cukrzyca zalecana jest zwigkszona kontrola
stopnia wyréwnania cukrzycy. Zapotrzebowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢ w pierwszym
trymestrze i stopniowo zwicksza si¢ w czasie drugiego i trzeciego trymestru cigzy. Po porodzie
zapotrzebowanie na insuling szybko powraca do warto$ci sprzed okresu cigzy.

Karmienie piersia

Nie ma ograniczen w stosowaniu produktu leczniczego Truvelog Mix 30 w czasie karmienia piersia.
Leczenie insuling matek karmigcych piersig nie stwarza ryzyka dla dziecka. Jednak moze by¢
konieczne dostosowanie dawki produktu leczniczego Truvelog Mix 30.

Plodnos¢

Badania na zwierzgtach dotyczace wplywu na reprodukcje nie wykazaly zadnych r6znic we wptywie
na ptodno$¢ miedzy insuling aspart a insuling ludzka (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku wystgpienia objawow hipoglikemii moze doj$¢ do ostabienia koncentracji i zwolnienia
czasu reakcji. Moze to stanowi¢ ryzyko w sytuacjach, kiedy zdolnosci te sg szczegdlnie wazne (np.
podczas prowadzenia samochodu lub obstugiwania maszyn).

Pacjenci powinni by¢ poinformowani o sposobie zapobiegania wystgpieniu hipoglikemii podczas
prowadzenia pojazdu lub obstugiwania maszyn. Jest to szczeg6lnie wazne u tych pacjentow, u ktoérych
objawy zapowiadajace hipoglikemig sg stabo nasilone lub nie wystepuja, lub u ktérych hipoglikemia
wystepuje czesto.W takich przypadkach nalezy rozwazy¢, czy mozliwe jest prowadzenie pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dziatania niepozadane obserwowane u pacjentow stosujgcych Truvelog Mix 30 sg gtdownie
spowodowane dziataniem farmakologicznym insuliny.

Hipoglikemia jest najczgsciej zgltaszanym dziataniem niepozadanym w trakcie leczenia. Czesto$¢
wystepowania hipoglikemii zmienia si¢ w zaleznos$ci od grupy pacjentéw, wielkosci dawki i poziomu
kontroli glikemii (patrz punkt 4.8 Opis wybranych dziatan niepozadanych).

Na poczatku leczenia insuling moga wystapi¢ zaburzenia refrakcji, obrzek i reakcje w miejscu
wstrzyknigcia (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, zasinienie, obrzek i $wigd w miejscu
wstrzyknigcia). Reakcje te sa zwykle przemijajace. Szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢
zwigzana ze stanem okreslanym, jako ostra neuropatia bélowa, ktéra zwykle przemija. Intensyfikacja
leczenia insuling z szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢ zwigzana z nasileniem si¢ objawow
retinopatii cukrzycowej, podczas gdy dlugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko
postepu retinopatii cukrzycowe;.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Wymienione ponizej dzialania niepozadane pochodzg z danych otrzymanych w badaniach klinicznych
i sg podane wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow. Kategorie czestosci sg zdefiniowane zgodnie z
nastepujaca konwencja: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1000 do
<1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (cz¢sto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Klasyfikacja Bardzo czesto | Niezbyt Rzadko Bardzo Czestosé
ukladow czesto rzadko nieznana
i narzadow
MedDRA
Zaburzenia uktadu pokrzywka, reakcje
immunologicznego wysypka, anafilaktyczne*

wykwity

skorne
Zaburzenia hipoglikemia*
metabolizmu
1 odzywiania
Zaburzenia uktadu neuropatia
nerwowego obwodowa

(bolesna
neuropatia)

Zaburzenia oka zaburzenia

refrakc;ji,

retinopatia

cukrzycowa
Zaburzenia skory lipodystrofia* amyloidoza
i tkanki podskornej skérna*t
Zaburzenia ogolne reakcje
i stany w miejscu W miejscu
podania wstrzyknigcia,

obrzek

* patrz Opis wybranych dziatan niepozadanych.
+ na podstawie informacji uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje anafilaktyczne

Uogolniona reakcja nadwrazliwo$ci (w tym uogolniona wysypka skorna, $wiad, poty, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe, obrzek naczynioruchowy, trudnosci w oddychaniu, kotatanie serca i spadek
ci$nienia krwi) wystepuje bardzo rzadko, ale moze by¢ potencjalnym zagrozeniem zycia.

Hipoglikemia

Hipoglikemia jest najczgsciej obserwowanym dzialaniem niepozadanym. Moze ona wystapié¢, gdy
dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania. Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢
do utraty przytomnosci i (lub) drgawek, a w nastepstwie do przemijajacego lub trwatego uposledzenia
czynnos$ci mézgu, a nawet Smierci. Objawy hipoglikemii zwykle pojawiajg si¢ nagle. Mogg to by¢:
zimne poty, chtodna blada skora, znuzenie, nerwowos$¢ lub drzenie, niepokdj, nienaturalne uczucie
zmeczenia lub ostabienia, stan splatania, trudnos$ci z koncentracja, senno$¢, nadmierne taknienie,
zaburzenia widzenia, bdl glowy, nudnosci i kotatanie serca.

W badaniach klinicznych czg¢stos¢ wystepowania hipoglikemii zmieniata si¢ w zaleznos$ci od grupy
pacjentow, wielkosci dawki i poziomu kontroli glikemii. Podczas przeprowadzonych badan
klinicznych, czestos¢ wystepowania wszystkich hipoglikemii nie r6znita si¢ miedzy pacjentami
stosujacymi insuling aspart a pacjentami stosujacymi insuling ludzka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Lipodystrofia (w tym lipohipertrofia, lipoatrofia) i amyloidoza skérna moga wystapi¢ w miejscu
wstrzyknigcia i spowodowaé miejscowe op6znienie wchianiania insuliny. Ciggla zmiana miejsca
wstrzyknigcia w obregbie danego obszaru moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich reakcji lub im
zapobiec (patrz punkt 4.4).




Dzieci 1 mlodziez

W oparciu o informacje uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzace z badan
klinicznych, czgsto$¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy nie wykazuja
zadnych roznic w stosunku do szerokiego doswiadczenia w populacji ogdlne;.

Inne szczegdlne grupy pacjentow

W oparciu o informacje uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzace z badan
klinicznych, czgsto$¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u pacjentow w podesztym wieku i u
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie wykazuja zadnych réznic w stosunku do
szerokiego doSwiadczenia w populacji ogolne;j.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie mozna doktadnie okresli¢ dawki powodujacej przedawkowanie insuliny, a hipoglikemia moze

rozwija¢ si¢ stopniowo, jesli podano zbyt duzg dawke w stosunku do zapotrzebowania pacjenta:

. tagodna hipoglikemia moze by¢ leczona doustnym podaniem glukozy lub produktéw
zawierajacych cukier. Zaleca si¢, aby pacjenci z cukrzyca zawsze mieli przy sobie produkty
zawierajace cukier,

. cigzka hipoglikemia, kiedy pacjent traci przytomnos¢, moze by¢ leczona glukagonem
(od 0,5 mg do 1,0 mg) podanym domig$niowo lub podskornie przez osobe przeszkolong lub
glukoza podang dozylnie przez lekarzy lub przez inne osoby nalezace do personelu
medycznego. Glukozg nalezy podaé¢ dozylnie w przypadku, gdy stan pacjenta nie poprawia si¢
w ciggu od 10 do 15 minut po podaniu glukagonu. Po odzyskaniu przytomnosci przez pacjenta
zaleca si¢ doustne podanie weglowodanow, aby zapobiec nawrotowi hipoglikemii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy, insuliny i analogi do wstrzykiwan, o
posrednim lub dtugim czasie dziatania w skojarzeniu z szybko dziatajagcymi, kod ATC: A10ADOS.

Truvelog Mix 30 jest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegdtowe informacje sa dostepne na
stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.

Mechanizm dzialania i dzialanie farmakodynamiczne

Truvelog Mix 30 jest dwufazowa zawiesing 30% rozpuszczalnej insuliny aspart (szybko dziatajacy
analog insuliny ludzkiej) i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming (analog insuliny ludzkiej o
posrednim czasie dziatania).

Dziatanie insuliny aspart, polegajace na zmniejszeniu stezenia glukozy we krwi, wystepuje gdy

insulina wigze si¢ z receptorami w komorkach migsniowych i ttuszczowych utatwiajac wychwyt
glukozy 1 hamujac jednocze$nie uwalnianie glukozy z watroby.
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Truvelog Mix 30 jest dwufazowa insuling zawierajacg 30% rozpuszczalnej insuliny aspart. Wykazuje
ona szybszy poczatek dziatania w porownaniu do rozpuszczalnej insuliny ludzkiej, dlatego tez moze
by¢ podawana w bezposrednim zwigzku z positkiem (do 10 minut przed lub po positku). Faza
krystaliczna (70%) zawiera insuling aspart krystalizowang z protaming, ktorej profil dziatania jest
podobny do insuliny ludzkiej NPH.

Po podaniu podskoérnym produktu Truvelog Mix 30 poczatek dziatania nastgpuje w ciagu od 10 do 20
minut po wstrzyknigciu. Maksymalne dziatanie wystepuje migdzy 1. a 4. godzing po wstrzyknigciu.
Calkowity czas dziatania wynosi do 24 godzin (rys. 1).

szybkosc
wlewu glukozy

godziny

Rys. 1. Profil dziatania insuliny aspart Mix 30 (—) i dwufazowej insuliny ludzkiej 30 (---) u zdrowych
ochotnikow.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W trzymiesi¢cznym badaniu u pacjentéw z cukrzycg typu 1 i typu 2 wykazano, Ze insulina aspart
Mix 30 dawata takg samg kontrole poziomu hemoglobiny glikowanej jak dwufazowa insulina
ludzka 30. Insulina aspart jest rownowazna z insuling ludzkg pod wzgledem molarnym.

W poréwnaniu do podania dwufazowej insuliny ludzkiej 30, podanie insuliny aspart Mix 30 przed
$niadaniem i kolacja skutkowalo zmniejszeniem popositkowego stgzenia glukozy we krwi po obu
positkach.

Metaanaliza, do ktorej wlaczono dziewigc badan klinicznych przeprowadzonych u pacjentow
z cukrzyca typu 112 wykazata, ze st¢zenie glukozy we krwi na czczo byto wigksze u pacjentéw
leczonych insuling aspart Mix 30, niz u pacjentéw leczonych dwufazowg insuling ludzka 30.

W badaniu, w ktorym losowo przydzielono 341 pacjentéw z cukrzyca typu 2 do trzech grup,
zastosowano leczenie insuling aspart Mix 30 w monoterapii, z metforming lub z metforming i
pochodng sulfonylomocznika. Pierwszorzgdowy parametr skutecznosci — HbA . po 16 tygodniach
leczenia — nie r6znit si¢ migdzy pacjentami stosujacymi insuling aspart Mix 30 z metforming i
pacjentami stosujgcymi insuline aspart Mix 30 z metforming i pochodng sulfonylomocznika. W
badaniu tym 57% pacjentow miato wyjsciowy poziom HbA . powyzej 9%; u tych pacjentéw leczenie
insuling aspart Mix 30 i metforming spowodowato znaczace zmniejszenie HbA . w poréwnaniu do
leczenia metforming i pochodng sulfonylomocznika.

W badaniu klinicznym pacjentow z cukrzyca typu 2, niedostatecznie wyrownang za pomoca
doustnych lekow przeciwcukrzycowych, losowo przypisano do grup leczonych insuling aspart Mix 30
podawang dwa razy na dobe¢ (117 pacjentéw) lub insuling glargine podawanag raz na dobg (116
pacjentéw). Po 28 tygodniach leczenia zgodnego z zaleceniami dawkowania opisanego w punkcie 4.2,
srednie zmniejszenie HbA . wyniosto 2,8% w przypadku grupy otrzymujacej insuling aspart Mix 30
($redni poziom wyjsciowy 9,7%). Podczas leczenia insuling aspart Mix 30, 66% 1 42% pacjentow
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osiaggneto poziom HbA . ponizej (odpowiednio) 7% i 6,5% oraz zmniejszenie $redniej glikemii na
czczo (FPG) o okoto 7 mmol/l (z 14 mmol/l wartos$ci poczatkowej do 7,1 mmol/1).

U pacjentow z cukrzycg typu 2, metaanaliza wykazata mniejsze ryzyko nocnych i cigzkich
hipoglikemii po podaniu insuliny aspart Mix 30 w poréwnaniu do podania dwufazowej insuliny
ludzkiej 30. Ryzyko wystapienia hipoglikemii w ciggu dnia byto wigksze u pacjentéw leczonych
insuling aspart Mix 30.

Dzieci 1 mlodziez

W 16-tygodniowym badaniu klinicznym porownywano wplyw insuliny aspart Mix 30 podawanej w
zwiazku z positkami do insuliny ludzkiej/dwufazowej insuliny ludzkiej 30 podawanej w zwigzku z
positkami, w potaczeniu z insuling NPH podawang przed snem, na popositkowe kontrole glikemii,
ktore przeprowadzono na grupie 167 pacjentow w wieku 10—18 lat. Srednia warto$¢ HbA . byta
podobna do wartosci wyjsciowej przez caly okres badania w obu badanych grupach. Nie stwierdzono
takze roznic w czgstosci wystepowania hipoglikemii migdzy insulina aspart Mix 30 lub dwufazowa
insuling ludzka 30.

W mniejszej (54 pacjentdw) i mtodszej (612 lat) grupie uczestniczacej w 12—tygodniowym badaniu z
podwadjna slepa proba, o charakterze cross—over, zmniejszenie czgstosci wystegpowania hipoglikemii i
zmniejszenie czgstosci wystepowania glikemii popositkowej, obserwowano w grupie otrzymujace;
insuling aspart Mix 30, w poréwnaniu do grupy otrzymujgcej dwufazowsg insuling ludzka 30.
Koncowa warto$§¢ HbA . byta znacznie mniejsza w grupie otrzymujacej dwufazows insuling ludzka 30
niz w grupie otrzymujacej insuling aspart Mix 30.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie, dystrybucja, eliminacja

Zastgpienie aminokwasu proliny kwasem asparginowym w pozycji B28 ostabia zdolno$¢ do tworzenia
heksamerow, ktorg zaobserwowano w przypadku rozpuszczalnej ludzkiej insuliny. Insulina aspart w
fazie rozpuszczalnej produktu Truvelog Mix 30 stanowi 30% catkowitej iloSci insuliny; jest ona
szybciej wchlaniana z tkanki podskérnej niz rozpuszczalny komponent w standardowej dwufazowej
insulinie ludzkiej. Pozostate 70% wystegpuje jako insulina aspart krystalizowana z protaming i
charakteryzuje si¢ ona wydtuzonym profilem wchianiania podobnym do ludzkiej insuliny NPH.

Maksymalne st¢zenie insuliny w osoczu jest §rednio o 50% wigksze w przypadku insuliny aspart

Mix 30 niz dwufazowej insuliny ludzkiej 30. Czas potrzebny do osiagni¢cia maksymalnego stezenia
insuliny jest §rednio dwa razy krotszy niz w przypadku dwufazowej insuliny ludzkiej 30.

U zdrowych ochotnikéw $rednie maksymalne stgzenie w osoczu wynoszace 140432 pmol/l wystepuje
po 60 minutach po podaniu podskérnym 0,20 jednostki/kg mc. Sredni okres pottrwania (ty,) insuliny
aspart Mix 30 wynosi 8-9 godzin, co odzwierciedla szybko$¢ wchianiania frakcji krystalizowanej z
protaming. Po 15-18 godzinach po podaniu podskérnym, stezenie insuliny w osoczu wraca do wartosci
poczatkowej. U pacjentdow z cukrzyca typu 2 stezenie maksymalne wystepuje po okoto 95 minutach
od wstrzyknigcia, a stezenia insuliny powyzej zera s mierzalne przez nie mniej niz 14 godzin po
wstrzyknigciu.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Nie badano farmakokinetyki insuliny aspart Mix 30 u pacjentéw w podesztym wieku ani u pacjentow
z zaburzeniem czynnosci nerek lub watroby.

Drzieci i mlodziez

Nie badano farmakokinetyki insuliny aspart Mix 30 u dzieci i mtodziezy, jednakze przeprowadzono
badania oceniajace wlasciwosci farmakokinetyczne i farmakodynamiczne insuliny aspart u dzieci (6—
12 lat) i mtodziezy (13—17 lat) z cukrzyca typu 1. Insulina aspart byta szybko wchtaniana w obu
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badanych grupach i osiggala taki sam tmax jak u dorostych. Cmax byto rézne w obu badanych grupach,
co podkresla koniecznos¢ indywidualnego dostosowania dawki insuliny aspart.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i toksycznego
wplywu na rozrdod i rozwo]j potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach in vitro obejmujacych wigzanie insuliny z receptorami dla insuliny i IGF-1 oraz wplyw
na wzrost komorki, insulina aspart zachowywata si¢ w sposob podobny do insuliny ludzkiej. Badania
wykazuja rowniez, ze rozpad polaczenia insuliny aspart z receptorem jest taki sam jak w przypadku
insuliny ludzkie;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Fenol

Metakrezol

Chlorek cynku

Wodorofosforan dwusodowy siedmiowodny
Chlorek sodu

Siarczan protaminy

Kwas solny (do dostosowania pH)
Wodorotlenek sodu (do dostosowania pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznosci

Przed pierwszym uzyciem:

2 lata

Po pierwszym uzyciu:

4 tygodnie.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ wstrzykiwacz zamknigty nasadka w celu ochrony przed $wiattem.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Truvelog Mix 30 100 jednostek/ml, zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ wktad w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Truvelog Mix 30 100 jednostek/ml, zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
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Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Warunki przechowywania po pierwszym uzyciu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Truvelog Mix 30 100 jednostek/ml, zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie

Wkiad ze szkta bezbarwnego typu 1 z szarym tlokiem (z gumy bromobutylowej), i kapslem z kryza
(z aluminium) z krazkiem uszczelniajacym (z laminatu izoprenu i gumy bromobutylowej). Kazdy
wklad zawiera 3 ml zawiesiny. Wktad zawiera stalowe kulki utatwiajace przywrocenie insulinie
postaci zawiesiny.

Wielkosci opakowan: 5 lub 10 wktadow. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w
obrocie.

Truvelog Mix 30 100 jednostek/ml, zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Wkiad ze szkta bezbarwnego typu 1 z szarym tlokiem (z gumy bromobutylowej), i kapslem z kryza
(z aluminium) z krazkiem uszczelniajgcym (z laminatu izoprenu i gumy bromobutylowej) szczelnie
zamknigty w jednorazowym wstrzykiwaczu (SoloStar). Wstrzykiwacz zawiera stalowe kulki
utatwiajgce ponowne zawieszenie zawiesiny. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml zawiesiny.
Wielkosci opakowan: 1, 5 lub 10 wstrzykiwaczy.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Po wyjeciu Truvelog Mix 30 z lodéwki, przed pierwszym uzyciem, zaleca si¢ doprowadzi¢ Truvelog
Mix 30 do temperatury pokojowej przez 1 do 2 godzin, a nastgpnie wymieszaé insuling w sposob
opisany w ulotce. Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac, jesli wymieszana zawiesina nie jest
jednolicie biata i metna. Nalezy poinformowac pacjenta o konieczno$ci wymieszania zawiesiny
Truvelog Mix 30 bezposrednio przed zastosowaniem produktu. Nie wolno stosowa¢ produktu
Truvelog Mix 30, jesli byt on zamrozony.

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Truvelog Mix 30 100 jednostek/ml, zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie

W celu uniknig¢cia ewentualnego przeniesienia chorob, kazdy wktad musi by¢ uzywany tylko przez
jednego pacjenta, nawet gdy igta wstrzykiwacza zostala zmieniona.

Truvelog Mix 30 we wktadach nalezy stosowa¢ z nastepujacymi wstrzykiwaczami: AllStar lub
AllStar PRO zgodnie z zaleceniami (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta kazdego ze wstrzykiwaczy dotyczacych umieszczania
wkladu we wstrzykiwaczu, zaktadania igly 1 wykonywania iniekcji insuliny.

Wstrzykiwacza z umieszczonym wewnatrz wktadem nie nalezy przechowywac z zamocowang igla.
Wktad nie moze zosta¢ ponownie uzupehiony.

Truvelog Mix 30 100 jednostek/ml, zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

W celu uniknigcia ewentualnego przeniesienia chordb, kazdy wstrzykiwacz musi by¢ uzywany tylko
przez jednego pacjenta, nawet gdy igla zostata zmieniona.
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Nie nalezy przechowywacé wstrzykiwacza z zamocowang igla.
Igty nie sg dotagczone do opakowania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 kwietnia 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS IT

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Niemcy

Nazwa i adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Niemcy

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd.,

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

Budapest, 1225, Wegry

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwge i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przeditozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2

dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych

aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
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e W razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (WKLAD)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Truvelog Mix 30 100 jednostek/ml, zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie
30% rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiesiny zawiera 100 jednostek rozpuszczalnej insuliny aspart/insuliny aspart
krystalizowanej z protaming w stosunku 30/70 (co odpowiada 3,5 mg).
Kazdy wktad zawiera 3 ml, co odpowiada 300 jednostkom.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, wodorofosforan dwusodowy
siedmiowodny, chlorek sodu, siarczan protaminy, kwas solny/wodorotlenek sodu (do dostosowania
pH), woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan

5 wktadoéw po 3 ml
10 wktadéw po 3 ml

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wktadow nalezy uzywac wyltacznie we wstrzykiwaczach: AllStar, AllStar PRO.
Nie wszystkie z wymienionych wstrzykiwaczy muszg znajdowac si¢ w obrocie w danym kraju.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wymiesza¢ zgodnie z instrukcja.
Stosowac tylko, jesli wymieszana insulina jest jednolicie biata i metna.
Do stosowania tylko przez jedng osobe.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ wktad w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po pierwszym uzyciu:

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C przez maksymalnie 4 tygodnie.

Nie przechowywaé w loddéwce.

Przechowywac wstrzykiwacz zamknigty nasadka w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1639/004 5 wkiadow
EU/1/22/1639/005 10 wktadow

| 13. NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Truvelog Mix 30
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (WKLAD)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Truvelog Mix 30 100 jednostek/ml zawiesina do wstrzykiwan
30% rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming
Podanie podskorne

[2.  SPOSOB PODAWANIA

Wymiesza¢ zgodnie z instrukcja.

[3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE (FABRYCZNIE NAPELNIONY WSTRZYKIWACZ.
SoloStar)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Truvelog Mix 30100 jednostek/ml zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
30% rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera 100 jednostek rozpuszczalnej insuliny aspart/insuliny aspart krystalizowanej z
protaming w stosunku 30/70 (co odpowiada 3,5 mg).

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 3 ml, co odpowiada 300 jednostkom.

Kazdy wstrzykiwacz umozliwia wybdr dawki w zakresie od 1 do 80 jednostek z doktadno$cig do
1 jednostki.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, wodorofosforan dwusodowy
siedmiowodny, chlorek sodu, siarczan protaminy, kwas solny/wodorotlenek sodu (do dostosowania
pH), woda do wstrzykiwan. Wigcej informacji znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SoloStar)

1 wstrzykiwacz po 3 ml
5 wstrzykiwaczy po 3 ml
10 wstrzykiwaczy po 3 ml

[5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Tutaj otworzy¢
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Wymiesza¢ zgodnie z instrukcja.
Stosowac tylko, jesli wymieszana insulina jest jednolicie biata, metna.
Do kazdego wstrzyknigcia nalezy zawsze uzy¢ nowej igly.
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Do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed pierwszym uzyciem:

Przechowywa¢ w lodowce.

Nie zamrazac.

Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po pierwszym uzyciu:

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C przez maksymalnie 4 tygodnie.

Nie przechowywac¢ w lodowce.

Przechowywac wstrzykiwacz zamknigty nasadka w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francja

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1639/001 1 wstrzykiwacz
EU/1/22/1639/002 5 wstrzykiwaczy
EU/1/22/1639/003 10 wstrzykiwaczy

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
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[ 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Truvelog Mix 30 SoloStar

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA (WSTRZYKIWACZ)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Truvelog Mix 30 100 jednostek/ml zawiesina do wstrzykiwan
30% rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming
Podanie podskorne

2.  SPOSOB PODAWANIA

Wymiesza¢ zgodnie z instrukcja.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

|6. INNE

SoloStar
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Truvelog Mix 30 100 jednostek/ml, zawiesina do wstrzykiwan we wkladzie
30% rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Truvelog Mix 30 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Truvelog Mix 30
Jak stosowac lek Truvelog Mix 30

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Truvelog Mix 30

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Truvelog Mix 30 i w jakim celu si¢ go stosuje

Truvelog Mix 30 jest nowoczesng insuling (analogiem insuliny) zaréwno o szybkim, jak i posrednim
czasie dziatania, w stosunku 30/70. Nowoczesne leki insulinowe sg udoskonalonymi wersjami insulin
ludzkich.

Truvelog Mix 30 jest stosowany w celu zmniejszenia duzego stezenia cukru we krwi u dorostych,
mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyzej z diabetes mellitus (cukrzyca). Cukrzyca jest chorobg, w
wyniku ktérej organizm nie wytwarza odpowiedniej ilosci insuliny wystarczajacej do kontrolowania
stezenia cukru we krwi.

Truvelog Mix 30 zmniejsza stgzenie cukru we krwi po okoto 10-20 minutach od wstrzyknigcia, a jego
maksymalne dziatanie wystgpuje migdzy 1. a 4. godzing po wstrzyknigciu i utrzymuje si¢ do

24 godzin.

W leczeniu cukrzycy typu 2, Truvelog Mix 30 moze by¢ stosowany w skojarzeniu z lekami
przeciwcukrzycowymi doustnymi i (lub) we wstrzyknieciach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Truvelog Mix 30

Kiedy nie stosowa¢ leku Truvelog Mix 30:

. Jesli pacjent ma uczulenie na insuling aspart lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
. Jesli istnieje podejrzenie rozpoczynajacej si¢ hipoglikemii (male stezenie cukru we krwi), patrz

podpunkt a) Podsumowanie cigzkich i bardzo czestych dziatan niepozadanych w punkcie 4.
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o W pompach insulinowych
Jesli wktad lub urzadzenie zawierajace wktad zostalo upuszczone, zniszczone lub zgniecione.

o Jesli nie byt odpowiednio przechowywany lub jesli zostal zamrozony, patrz punkt 5, Jak
przechowywac lek Truvelog Mix 30.

o Jesli wymieszana insulina nie jest jednolicie metna i biata.
Jesli po wymieszaniu widoczne sa grudki lub biaty osad przylegajacy do $cianek i koncoéw
wktadu.

Nie stosowac leku Truvelog Mix 30, w ktorymkolwiek z przypadkéw wymienionych powyzej. Nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku Truvelog Mix 30 nalezy:

o Sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic¢ si¢, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny.

o Zawsze sprawdzi¢ wktad wlacznie z gumowym ttokiem na koncu wktadu. Nie nalezy uzywac
wkladu, jezeli widoczne sg jakiekolwiek uszkodzenia Jesli podejrzewa si¢, ze wkiad zostat
uszkodzony, nalezy zwroci¢ go do dostawcy. Dalsze informacj¢ znajdujg si¢ w instrukcji
obstugi wstrzykiwacza.

o Zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywaé¢ nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny.
o Igiet i wktadoéw Truvelog Mix 30 nie wolno przekazywac¢ innym osobom.
o Truvelog Mix 30 przeznaczony jest wylgcznie do podawania we wstrzyknigeciach podskérnych

za pomocg wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest podanie insuliny inng
metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Nalezy zanotowac nazwe handlowa (,, Truvelog Mix 30”) i numer serii (podany na zewnetrznych
opakowaniach i na etykietach kazdego wktadu) stosowanego leku oraz podawac te informacje w
zwiazku ze zglaszaniem wszelkich dzialan niepozadanych.

Niektore stany i aktywno$ci mogg mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowa¢
si¢ z lekarzem:
o W przypadku wspétistniejacych chorob nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki lub tarczycy.

. Jesli wykonuje si¢ wigkszy wysilek fizyczny niz zwykle lub jesli chee si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowang dietg, gdyz moze mie¢ to wptyw na stezenie cukru we krwi.

o W czasie choroby nalezy kontynuowac¢ przyjmowanie insuliny i skonsultowa¢ sie z lekarzem.

o Jesli planuje sie wyjazd za granice, zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne

zapotrzebowanie na insuling i zmian¢ godzin wstrzyknig¢.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby pomoc zapobiega¢ powstawaniu zmian w tkance
tluszczowej pod powierzchnig skory, np. pogrubieniu skory, obkurczeniu skory lub powstawaniu
grudek pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3, Jak stosowaé lek
Truvelog Mix 30). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skornych w miejscu wstrzyknigcia,
nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotknigte takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawia¢ z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekdéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez

o Truvelog Mix 30 moze by¢ stosowany u mlodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyze;j.
. Doswiadczenie w stosowaniu Truvelog Mix 30 u dzieci w wieku od 6 do 9 lat jest ograniczone.
o Nie ma danych na temat stosowania Truvelog Mix 30 u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Truvelog Mix 30 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki maja wptyw na stezenie cukru we krwi, przez co moga zmienia¢ zapotrzebowanie na
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insuling. Ponizej wymienione sg najczesciej stosowane leki majgce wptyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jeSli stosowane sa:

o Inne leki w leczeniu cukrzycy

o Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depres;ji)

. Leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego)
o Inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyne (ACEI) (stosowane w leczeniu niektorych

chorob serca lub nadci$nienia tetniczego)

Salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu obnizenia goraczki)
o Steroidy anaboliczne (takie jak testosteron)

o Sulfonamidy (stosowane w leczeniu zakazen)

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:
. Doustne $rodki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne)

. Leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub nadmiernego zatrzymania
pltynéw w organizmie)

o Glikokortykosteroidy (takie jak ,kortyzon” stosowany w leczeniu stanow zapalnych)

o Hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy)

. Leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna [adrenalina], salbutamol lub terbutalina
stosowane w leczeniu astmy)

. Hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego 1 somatycznego wzrostu i w
znaczacym stopniu wplywajacy na procesy metaboliczne organizmu)

o Danazol (Iek wptywajacy na owulacje)

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtownie u dorostych w srednim wieku i spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwigksza¢ lub zmniejszac stgzenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego) moga
ostabia¢ lub catkowicie znosi¢ pierwsze objawy zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi.

Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)

U niektorych pacjentéw z dtugotrwatg cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wcze$niejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling, rozwijata si¢ niewydolno$¢ serca. Nalezy
poinformowac¢ lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystgpieniu objawow niewydolnos$ci serca
takich jak: niezwyczajna duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzgk).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z lekow
wymienionych powyzej.

Stosowanie leku Truvelog Mix 30 z alkoholem
Jesli spozywa sig¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz stgzenie cukru we
krwi moze si¢ zwigkszac¢ lub zmniejszaé. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Do§wiadczenie kliniczne w stosowaniu insuliny
aspart w czasie cigzy jest ograniczone. W cigzy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki
insuliny. Scista kontrola cukrzycy i zapobieganie hipoglikemii jest wazne dla zdrowia dziecka.

Nie ma przeciwwskazan dotyczacych stosowania leku Truvelog Mix 30 podczas karmienia piersia.

W ciagzy lub w okresie karmienia piersig, przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢
si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn, jesli:

o Czesto wystepuje hipoglikemia;

o Wystepuja trudnosci w rozpoznaniu objawow hipoglikemii.

Mate lub duze stezenie cukru we krwi moze wptywac na koncentracje i zdolno$¢ reagowania, a tym
samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn. Nalezy pamigtac, ze moze to
stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych osob.

Lek Truvelog Mix 30 zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Truvelog Mix 30

Dawka i kiedy przyjmowac¢ insuline
Insuling nalezy zawsze przyjmowac i dostosowywac¢ dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Truvelog Mix 30 zwykle stosowany jest bezposrednio przed positkiem. Nalezy spozy¢ positek lub
przekaske w ciagu 10 minut od wstrzyknigcia w celu uniknigcia matego stezenia cukru we krwi. Jesli
jest to konieczne, Truvelog Mix 30 moze by¢ rowniez podany wkrotce po positku. Patrz punkt ponizej
Sposob i miejsce wstrzykniecia.

Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia z lekarzem. Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj insuliny
moze to spowodowac koniecznos¢ dostosowania dawki, co powinno odbywac si¢ pod $cista kontrolg
lekarza.

Jesli Truvelog Mix 30 jest stosowany w skojarzeniu z lekami przeciwcukrzycowymi doustnymi i (lub)
we wstrzyknigciach, dawka powinna by¢ dostosowana przez lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Truvelog Mix 30 moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyzej w sytuacjach,
gdy zalecane jest stosowanie insulin dwufazowych. Istnieja ograniczone dane kliniczne na temat
stosowania u dzieci w wieku od 6 do 9 lat. Nie ma danych na temat stosowania Truvelog Mix 30 u
dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Szczegolne grupy pacjentow
W przypadku uposledzenia czynno$ci nerek badz watroby lub w wieku powyzej 65 lat nalezy
regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi i oméwi¢ z lekarzem zmiany dawki insuliny.

Sposob i miejsce wstrzykniecia

Truvelog Mix 30 nalezy wstrzykiwac pod skore (podskornie). Nie wolno wstrzykiwac insuliny do zyty
(dozylnie) ani do mig$nia (domig$niowo). Truvelog Mix 30 przeznaczony jest wylacznie do
podawania we wstrzyknigciach podskornych za pomocg wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli
konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia w obrebie danego obszaru skéry. Moze to
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia zgrubien lub zapadania si¢ skory (patrz punkt 4, Mozliwe dzialania
niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwac insuling w okolice brzucha, posladki, przednig czgs¢ ud
lub ramion. Insulina dziata najszybciej, gdy jest wstrzykiwana w okolice brzucha. Zawsze nalezy
regularnie mierzy¢ st¢zenie cukru we krwi.

o Nie napelia¢ wktadu ponownie.
o Wktady Truvelog Mix 30 moga by¢ uzywane tylko z nastepujacymi wstrzykiwaczami:
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- AllStar i AllStar PRO, ktore umozliwiajg wybor dawki z doktadnoscig do 1 jednostki.

. Jesli jest stosowany Truvelog Mix 30 we wkladzie przy uzyciu wstrzykiwacza AllStar lub
AllStar PRO i inna insulina we wkladzie rowniez przy uzyciu wstrzykiwacza AllStar lub AllStar
PRO, nalezy uzywaé¢ dwodch wstrzykiwaczy, po jednym dla kazdego rodzaju insuliny.

o Zawsze nalezy mie¢ przy sobie zapasowy wklad, na wypadek zgubienia lub zniszczenia
uzywanego wktadu.

Mieszanie leku Truvelog Mix 30

Zawsze sprawdzi¢, czy pozostala wystarczajgca ilo$¢ insuliny we wktadzie, umozliwiajaca jej
wymieszanie. Jesli we wkladzie nie ma wystarczajgcej ilo$ci insuliny, nalezy uzy¢ nowego wktadu.
Patrz instrukcja obshugi wstrzykiwacza w celu dalszych informacji.

Za kazdym razem, gdy stosuje si¢ nowy wklad Truvelog Mix 30 (przed umieszczeniem wkladu w
systemie podawania insuliny) nalezy:

o Przechowywa¢ wklad w temperaturze pokojowej przez 1 lub 2 godziny przed wlozeniem do
wstrzykiwacza.

o Mieszanie najlepiej wykona¢ delikatne przechylajac wktad lub wstrzykiwacz (z wktadem w
srodku) w przod i w tyl, co najmniej 10 razy.

o Wkiad zawiera trzy mate metalowe kulki, ktdre utatwiaja mieszanie.

o Po zmieszaniu zawiesina powinna by¢ jednolicie mg¢tna i biata. Nie mozna jej uzywac jesli

pozostaje ona przejrzysta lub jesli w zawiesinie na bokach lub na dole wktadu widnieja np.:
grudki, ptatki, czastki lub cokolwiek podobnego. W takim przypadku nalezy uzy¢é nowego
wktadu, w ktérym insulina po wymieszaniu tworzy jednolitg zawiesing.

o Kolejne etapy wstrzyknigcia nalezy wykonac natychmiast.

. Przed kazdym kolejnym wstrzyknigciem nalezy ponownie dobrze wymieszac insuling
bezposrednio przed wstrzyknieciem.

Jak wstrzykiwa¢ Truvelog Mix 30

o Wstrzykna¢ insuline pod skore. Wykonujac wstrzyknigcie, nalezy stosowac si¢ do zalecen
lekarza lub pielggniarki oraz do instrukcji obstugi wstrzykiwacza.
. Pozostawi¢ igle pod skorg przez co najmniej 10 sekund. Przycisk podania dawki powinien by¢

wecisniety do oporu, do momentu gdy igla zostanie wyjeta ze skory. Zapewni to podanie catej
dawki i ograniczy mozliwy przeplyw krwi do igly lub zbiornika insuliny.

o Po kazdym wstrzyknieciu nalezy upewnic€ sie, ze igta zostala usunigta i przechowywacé
Truvelog Mix 30 bez zatozonej igly. W przeciwnym razie, insulina moze wycieka¢, co moze
spowodowa¢ niedoktadne dawkowanie.

Specjalne ostrzezenia przed wykonaniem wstrzyknieciem

Przed wstrzyknieciem insuliny nalezy usuna¢ pgcherzyki powietrza (patrz instrukcja uzycia
wstrzykiwacza). Nalezy upewni¢ sig¢, ze insulina nie zostala zanieczyszczona alkoholem, innymi
srodkami dezynfekujgcymi, lub inng substancja.

. Nie nalezy napetnia¢ i ponownie uzywac pustych wktadow.
. Nie nalezy dodawac¢ innych insulin do wktadow.
. Nie nalezy miesza¢ insuliny z innymi lekami.

Problemy ze stosowaniem wstrzykiwacza

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjg producenta obstugi wstrzykiwacza.

Jesli wstrzykiwacz insuliny jest uszkodzony lub nie dziata prawidtowo (z powodu uszkodzen
mechanicznych) nalezy go wyrzucic¢ i uzy¢ nowego wstrzykiwacza do insuliny.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki insuliny

Jesli wstrzyknigto wigksza dawke insuliny niz potrzeba, wowczas stezenie cukru we krwi jest za male
(hipoglikemia). Patrz podpunkt a) Podsumowanie ci¢zkich i bardzo czestych dziatan niepozadanych w
punkcie 4.
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Pominiecie przyjecia insuliny
Jesli zapomni si¢ przyjac insuling, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (hiperglikemia). Patrz
podpunkt c¢) Dzialania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

Przerwanie stosowania insuliny

Nie wolno przerywaé przyjmowania insuliny bez konsultacji z lekarzem, ktory poinformuje co nalezy
zrobi¢. Moze to doprowadzi¢ do bardzo duzego st¢zenia cukru we krwi (ci¢zka hiperglikemia) i
kwasicy ketonowej. Patrz podpunkt ¢) Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

a)  Podsumowanie ci¢zkich i bardzo czestych dzialan niepozadanych

Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest bardzo czgstym dzialaniem niepozadanym. Moze
dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob.

Mate stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

Wstrzyknigto wigcej insuliny niz potrzeba.

Positek byl za maty lub pominigto go.

Wykonano wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle.

Spozyto alkohol (patrz Stosowanie leku Truvelog Mix 30 z alkoholem w punkcie 2).

Objawy matego stezenia cukru we krwi: Zimne poty, chtodna blada skora, bol gtowy, kotatanie serca,
nudnosci, uczucie silnego gltodu, przemijajace zaburzenia widzenia, senno$¢, nienaturalne uczucie
zmgczenia lub ostabienia, nerwowos$¢ lub drzenie, niepokoj, stan splatania, trudnosci z koncentracja.

Mate stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Utrzymujace si¢ mate stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu, jesli nie jest leczone, moze
spowodowac¢ uszkodzenie mozgu (czasowe lub trwale), a nawet Smier¢. Pacjent moze szybciej
odzyska¢ przytomnos¢ po wstrzyknigciu glukagonu (hormon) przez osobe przeszkolong. Po podaniu
glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajacg cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢
leczony w szpitalu.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazujg na mate stezenie cukru we krwi:

o Jezeli stezenie cukru we krwi jest za mate, nalezy spozy¢ tabletki z glukozg lub jaka$ przekaske
zawierajacg cukier (np.: stodycze, ciastka, sok owocowy). Jesli to mozliwe nalezy zmierzy¢
stezenie cukru we krwi i odpocza¢. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukozg lub
przekaski o wysokiej zawartosci cukru, na wszelki wypadek.

o Jesli objawy matego stezenia cukru we krwi ustapig lub, jesli stezenie cukru we krwi
ustabilizuje si¢, nalezy kontynuowa¢ leczenie insuling.

o W przypadku malego stgzenia cukru we krwi z utrata przytomnosci, gdy zaistniata potrzeba
podania glukagonu lub cze¢stych stanow matego stezenia cukru we krwi nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory przyjmowania insuliny oraz diety
i aktywnosci fizycznej.

Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnos$ci z powodu matego stezenia cukru we
krwi. Nalezy poinformowac¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci,
nieprzytomnego trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwa¢ pomoc medyczng. Nie wolno w takim
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przypadku podawac pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogtoby to by¢ przyczyna
zadtawienia.

Ciezka reakcja uczuleniowa na lek Truvelog Mix 30 lub na ktorykolwiek z jego sktadnikow
(tzw. uogodlniona reakcja uczuleniowa) jest bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, lecz moze
stanowi¢ zagrozenie zycia. Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 osob.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

o Jesli objawy nadwrazliwo$ci rozprzestrzeniajg si¢ na inne czgsci ciata.

o Jesli nagle pojawi si¢ zte samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

Jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane wymienione powyzej, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zmiany skérne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka tluszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (moze
dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b). Grudki pod powierzchnig skory moga by¢ tez spowodowane przez
gromadzenie si¢ bialka o nazwie amyloid (amyloidoza skorna, czgsto$¢ jej wystgpowania jest
nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, pogrubienie lub obkurczenie
skory, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia —
pomoze to zapobiec wystgpieniu tych zmian skornych.

b)  Inne dzialania niepozadane
Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob)

Objawy reakcji uczuleniowej: Miejscowe reakcje uczuleniowe (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan
zapalny, zasinienie, obrzgk i swedzenie) moga pojawi¢ si¢ w miejscu wstrzyknigcia. Ustepuja one
zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. Jesli utrzymujg si¢ dtuzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Zaburzenia widzenia: Zaburzenia widzenia mogg pojawic si¢ na poczatku leczenia insuling, ale sg
Zazwyczaj tymczasowe.

Obrzeki w okolicy stawoéw: Po rozpoczgciu stosowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie moze
spowodowac¢ pojawienie si¢ obrzekow wokot kostek i1 innych stawoéw. Objawy te wkrotce ustepuja.
Jesli nie ustapia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powigzana z cukrzyca, ktoéra moze prowadzi¢ do utraty wzroku):
Jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycows i stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie, retinopatia
moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 oséb)

Bolesna neuropatia (b6l zwigzany z uszkodzeniem nerwu): Jesli st¢zenie cukru we krwi nagle ulegnie
poprawie, moze wystapi¢ nerwobdl. Jest to tzw. ostra bolesna neuropatia, ktora zwykle przemija.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zaltgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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c) Dzialania niepozadane zwiazane z cukrzyca
Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

Nie wstrzyknieto odpowiedniej ilo$ci insuliny.

Pominigto wstrzyknigcie insuliny lub przerwano stosowanie insuliny.
Wielokrotnie wstrzyknigto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie.
Wystapito zakazenie i(lub) goraczka.

Spozyto zbyt duzy positek.

Wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy duzego stezenia cukru we krwi:

Objawy pojawiajg si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czgstsze oddawanie moczu, zwigkszone
pragnienie, utrate apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), uczucie sennosci lub zmeczenia,
zaczerwienienie 1 sucho$¢ skory, sucho$¢ w ustach i owocowy zapach (acetonu) w wydychanym
powietrzu.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazujg na duze st¢zenie cukru we krwi:

o Jesli wystapit ktorys z powyzszych objawdw, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz,
jezeli to mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu i natychmiast poszukac
pomocy medyczne;j.

o Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej (powstawanie
kwasow we krwi, gdyz organizm rozktada tluszcze zamiast weglowodanow). Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, a nawet $mierci.

5. Jak przechowywa¢ lek Truvelog Mix 30
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie wktadu i
opakowaniu zewngtrznym po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem lek Truvelog Mix 30 nalezy przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie
zamrazac. Przechowywa¢ wktad w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed §wiattem. Zaleca
si¢ wymiesza¢ insuline, jak opisano, za kazdym razem, gdy stosuje si¢ nowy wklad Truvelog Mix 30.
Patrz Mieszanie leku Truvelog Mix w punkcie 3.

Podczas stosowania, bedacy w uzyciu wktad przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C)
przez maksymalnie 4 tygodnie. Nie umieszcza¢ wktadu obok zrodta ciepta lub w nastonecznionym
migjscu. Nie przechowywac¢ uzywanego wstrzykiwacza z zatadowanym wkiadem w lodowce.
Wstrzykiwacza z zatadowanym wktadem nie nalezy przechowywaé z zamocowang igla.
Przechowywac¢ wstrzykiwacz zamkniety nasadka w celu ochrony przed $§wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Truvelog Mix 30

- Substancja czynnag jest insulina aspart. Truvelog Mix 30 jest mieszaning zawierajaca 30%
rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protamina. 1 ml zawiera
100 jednostek insuliny aspart. Kazdy wkiad zawiera 300 jednostek insuliny aspart w 3 ml
zawiesiny do wstrzykiwan.
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- Pozostate sktadniki to: glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, wodorofosforan dwusodowy
siedmiowodny, chlorek sodu, siarczan protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu i woda do
wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Lek Truvelog Mix 30 zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Truvelog Mix 30 i co zawiera opakowanie

Truvelog Mix 30 jest zawiesing do wstrzykiwan. Wktad zawiera metalowe kulki umozliwiajgce
przywrocenie insulinie postaci zawiesiny. Po wymieszaniu zawiesina powinna by¢ jednolicie me¢tna i
biata. Nie stosowa¢ insuliny, jesli po wymieszaniu nie jest jednolicie metna i biata

Lek Truvelog Mix 30 we wkladach jest dostgpny w opakowaniach po 5 lub 10 wktadow po 3 ml..
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytwoérca

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

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

utca 1., Budapest, 1225, Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

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

EALGoa
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

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

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



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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

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

Kvnpog

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 616 47 50

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédta informacji

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

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.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

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Truvelog Mix 30 100 jednostek/ml zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
30% rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielegniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Truvelog Mix 30 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Truvelog Mix 30
Jak stosowac lek Truvelog Mix 30

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Truvelog Mix 30

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN A LN

1. Co to jest lek Truvelog Mix 30 i w jakim celu si¢ go stosuje

Truvelog Mix 30 jest nowoczesng insuling (analogiem insuliny) zaréwno o szybkim, jak i po$rednim

czasie dziatania, w stosunku 30/70. Nowoczesne leki insulinowe sa udoskonalonymi wersjami insulin
ludzkich.

Truvelog Mix 30 jest stosowany w celu zmniejszenia duzego stezenia cukru we krwi u dorostych,
mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyzej z diabetes mellitus (cukrzyca). Cukrzyca jest chorobg, w
wyniku ktorej organizm nie wytwarza odpowiedniej ilosci insuliny wystarczajgcej do kontrolowania
stezenia cukru we krwi.

Truvelog Mix 30 zmniejsza stezenie cukru we krwi po okoto 10-20 minutach od wstrzyknigcia, a jego
maksymalne dziatanie wyst¢puje migdzy 1. a 4. godzing po wstrzyknigciu i utrzymuje si¢ do 24
godzin.

W leczeniu cukrzycy typu 2, Truvelog Mix 30 moze by¢ stosowany w skojarzeniu z lekami
przeciwcukrzycowymi doustnymi i (lub) we wstrzyknigciach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Truvelog Mix 30

Kiedy nie stosowa¢ leku Truvelog Mix 30:

o Jesli pacjent ma uczulenie na insuling aspart lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

o Jesli istnieje podejrzenie rozpoczynajacej si¢ hipoglikemii (mate stezenie cukru we krwi), patrz
podpunkt a) Podsumowanie cigzkich i bardzo czestych dziatan niepozadanych w punkcie 4.

o W pompach insulinowych.

Jesli wstrzykiwacz zostal upuszczony, zniszczony lub zgnieciony.
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o Jesli nie byt odpowiednio przechowywany lub jesli zostal zamrozony, patrz punkt 5, Jak
przechowywac lek Truvelog Mix 30.
Jesli wymieszana insulina nie jest jednolicie metna i biata.
Jesli po wymieszaniu widoczne sa grudki lub biaty osad przylegajacy do $cianek i koncoéw
wktadu.

Nie stosowa¢ leku Truvelog Mix 30, w ktorymkolwiek z przypadkéw wymienionych powyzej. Nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku Truvelog Mix 30 nalezy:

o Sprawdzi¢ etykiete, aby upewnic si¢, ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny.

o Zawsze do kazdego wstrzyknigcia uzywac nowej igly, aby zapobiec zanieczyszczeniu insuliny.
o Igiet 1 wstrzykiwacza nie wolno przekazywac innym osobom.

[ ]

Truvelog Mix 30 przeznaczony jest wylacznie do podawania we wstrzyknigciach podskornych.
Jesli konieczne jest podanie insuliny inng metoda, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy zanotowa¢ nazwe handlowa (,,Truvelog Mix 30”) i numer serii (podany na zewngtrznych
opakowaniach i na etykietach kazdego wstrzykiwacza) stosowanego leku oraz podawac¢ te informacje
w zwiagzku ze zglaszaniem wszelkich dziatan niepozadanych.

Niektore stany i aktywnos$ci moga mie¢ wplyw na zapotrzebowanie na insuling. Nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem:

o W przypadku wspdtistniejacych choréb nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki lub tarczycy.

o Jesli wykonuje sie wigkszy wysilek fizyczny niz zwykle lub jesli chee si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowang dietg, gdyz moze mie¢ to wptyw na stezenie cukru we krwi.

o W czasie choroby nalezy kontynuowac przyjmowanie insuliny i skonsultowac si¢ z lekarzem.

o Jesli planuje si¢ wyjazd za granicg, zmiana strefy czasowej moze spowodowaé inne

zapotrzebowanie na insuling i zmian¢ godzin wstrzykniec¢.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia
Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia, aby pomoc zapobiega¢ powstawaniu zmian w tkance

thuszczowej pod powierzchnig skory, np. pogrubieniu skory, obkurczeniu skory lub powstawaniu
grudek pod powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepujg grudki,
pogrubienie lub obkurczenie skory moze nie dziata¢ odpowiednio (patrz punkt 3, Jak stosowaé lek
Truvelog Mix 30). W przypadku zauwazenia jakichkolwiek zmian skornych w miejscu wstrzykniecia,
nalezy porozmawiaé z lekarzem. Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszary dotknigte takimi
zmianami, to przed zmiang obszaru nalezy porozmawiac z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢
doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub innych
lekéw przeciwcukrzycowych.

Dzieci i mlodziez

o Truvelog Mix 30 moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyze;j.
o Doswiadczenie w stosowaniu Truvelog Mix 30 u dzieci w wieku od 6 do 9 lat jest ograniczone.
o Nie ma danych na temat stosowania Truvelog Mix 30 u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Truvelog Mix 30 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Niektore leki
maja wpltyw na stezenie cukru we krwi, przez co mogg zmieniaé zapotrzebowanie na insuling.
Ponizej wymienione sg najczgsciej stosowane leki majace wptyw na leczenie insuling.

Stezenie cukru we krwi moze zmniejszy¢ sie (hipoglikemia), jesli stosowane sa:

o Inne leki w leczeniu cukrzycy
o Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depres;ji)
o Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego)
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o Inhibitory enzymu konwertujgcego angiotensyne (ACEI) (stosowane w leczeniu niektorych
choréb serca lub nadci$nienia tetniczego)

. Salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu obnizenia goraczki)
o Steroidy anaboliczne (takie jak testosteron)
o Sulfonamidy (stosowane w leczeniu zakazen)

Stezenie cukru we krwi moze zwiekszy¢ sie (hiperglikemia), jesli stosowane sa:
. Doustne $rodki antykoncepcyjne (tabletki antykoncepcyjne)

. Leki tiazydowe (stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego lub nadmiernego zatrzymania
plynéw w organizmie)

o Glikokortykosteroidy (takie jak kortyzon stosowany w leczeniu stanow zapalnych)

. Hormony tarczycy (stosowane w leczeniu schorzen tarczycy)

. Leki sympatykomimetyczne (takie jak epinefryna [adrenalina], salbutamol, lub terbutalina
stosowane w leczeniu astmy)

o Hormon wzrostu (lek stosowany w celu stymulacji szkieletowego 1 somatycznego wzrostu i w

znaczacym stopniu wplywajacy na procesy metaboliczne organizmu)
o Danazol (Iek wptywajacy na owulacje)

Oktreotyd i lanreotyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego
wystepujacego gtownie u dorostych w srednim wieku i spowodowanego nadmiernym wydzielaniem
hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwigksza¢ lub zmniejszac¢ stgzenie cukru we krwi.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne (stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego) moga
ostabia¢ lub catkowicie znosi¢ pierwsze objawy zapowiadajace mate stezenie cukru we krwi.

Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)

U niektorych pacjentéw z dhugotrwata cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub wczes$niejszym udarem
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling, rozwijata si¢ niewydolno$¢ serca. Nalezy
poinformowac lekarza tak szybko, jak to jest mozliwe o wystgpieniu objawow niewydolnos$ci serca
takich jak: niezwyczajna duszno$¢ lub szybki przyrost masy ciata lub miejscowe obrzmienie (obrzgk).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z lekow
wymienionych powyzej.

Stosowanie leku Truvelog Mix 30 z alkoholem
Jesli spozywa si¢ alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, gdyz stgzenie cukru we
krwi moze si¢ zwigkszac¢ lub zmniejszaé. Zalecane jest doktadne monitorowanie.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Do§wiadczenie kliniczne w stosowaniu insuliny
aspart w czasie cigzy jest ograniczone. W ciazy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki
insuliny. Scista kontrola cukrzycy i zapobieganie hipoglikemii jest wazne dla zdrowia dziecka.

Nie ma przeciwwskazan dotyczacych stosowania leku Truvelog Mix 30 podczas karmienia piersig.

W ciazy lub w okresie karmienia piersia, przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢
si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu rozwazenia mozliwosci prowadzenia pojazdéw lub
obslugiwania maszyn, jesli:

. Czesto wystepuje hipoglikemia.

o Wystepuja trudno$ci w rozpoznaniu objawow hipoglikemii.

Mate lub duze stezenie cukru we krwi moze wplywac na koncentracj¢ i zdolno$¢ reagowania, a tym
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samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn. Nalezy pamigtac, ze moze to
stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych osob.

Lek Truvelog Mix 30 zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Truvelog Mix 30

Dawka i kiedy przyjmowa¢ insuline
Insuling nalezy zawsze przyjmowac i dostosowywac¢ dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Truvelog Mix 30 zwykle stosowany jest bezposrednio przed positkiem. Nalezy spozy¢ positek lub
przekaske w ciggu 10 minut od wstrzyknigcia w celu uniknigcia matego stezenia cukru we krwi. Jesli
jest to konieczne, Truvelog Mix 30 moze by¢ rowniez podany wkrotce po positku. Patrz punkt ponizej
Sposob i miejsce wstrzykniecia.

Nie nalezy zmienia¢ insuliny bez porozumienia z lekarzem. Jesli lekarz zmienit typ lub rodzaj insuliny
moze to spowodowac koniecznos¢ dostosowania dawki, co powinno odbywac si¢ pod scista kontrola
lekarza.

Jesli Truvelog Mix 30 jest stosowany w skojarzeniu z lekami przeciwcukrzycowymi doustnymi i (lub)
we wstrzyknigciach, dawka powinna by¢ dostosowana przez lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Truvelog Mix 30 moze by¢ stosowany u mtodziezy i dzieci w wieku 10 lat i powyzej w sytuacjach,
gdy zalecane jest stosowanie insulin dwufazowych. Istniejg ograniczone dane kliniczne na temat
stosowania u dzieci w wieku od 6 do 9 lat. Nie ma danych na temat stosowania Truvelog Mix 30 u
dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Szczegllne grupy pacjentow
W przypadku uposledzenia czynnosci nerek badz watroby lub w wieku powyzej 65 lat nalezy
regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi i omowi¢ z lekarzem zmiany dawki insuliny.

Sposéb i miejsce wstrzykniecia

Truvelog Mix 30 nalezy wstrzykiwac pod skore (podskornie). Nie wolno wstrzykiwa¢ insuliny do zyty
(dozylnie) ani do migénia (domig$niowo). Truvelog Mix 30 przeznaczony jest wytacznie do
podawania we wstrzyknieciach podskoérnych. Jesli konieczne jest podanie insuliny inng metoda,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia w obregbie danego obszaru skory. Moze to
zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia zgrubien lub zapadania si¢ skory (patrz punkt 4, Mozliwe dziatania
niepozadane). Najkorzystniej jest wstrzykiwac insuling w okolice brzucha, posladki, przednig czg¢s¢ ud
lub ramion. Insulina dziata najszybciej, gdy jest wstrzykiwana w okolicg¢ brzucha. Zawsze nalezy
regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Jak uzywaé wstrzykiwacza Truvelog Mix 30 (SoloStar)

Truvelog Mix 30 jest fabrycznie napetnionym, oznaczonym kolorem, jednorazowym wstrzykiwaczem
(SoloStar) zawierajagcym mieszaning insuliny o szybkim i posrednim czasie dziatania w stosunku
30/70.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig instrukcji na koncu tej ulotki. Nalezy uzywac wstrzykiwacza w
sposob opisany w Instrukcji uzycia.

Przed wykonaniem wstrzyknigcia insuliny, zawsze nalezy upewnic si¢, ze uzywany jest odpowiedni
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wstrzykiwacz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki insuliny

Jesli wstrzyknigto wicksza dawke insuliny niz potrzeba, wowczas stezenie cukru we krwi jest za male
(hipoglikemia). Patrz podpunkt a) Podsumowanie ci¢zkich i bardzo cze¢stych dziatan niepozgdanych w
punkcie 4.

Pominie¢cie przyjecia insuliny
Jesli zapomni si¢ przyjac insuling, stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (hiperglikemia). Patrz
podpunkt c¢) Dzialania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

Przerwanie stosowania insuliny

Nie wolno przerywac przyjmowania insuliny bez konsultacji z lekarzem, ktory poinformuje co nalezy
zrobi¢. Moze to doprowadzi¢ do bardzo duzego stezenia cukru we krwi (cigzka hiperglikemia) i
kwasicy ketonowej. Patrz podpunkt ¢) Dziatania niepozadane zwigzane z cukrzyca w punkcie 4.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

a) Podsumowanie ci¢zkich i bardzo czestych dzialan niepozadanych

Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest bardzo czestym dziataniem niepozadanym. Moze
dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob.

Mate ste¢zenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

Wstrzyknigto wigcej insuliny niz potrzeba.

Positek byl za maty lub pominigto go.

Wykonano wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle.

Spozyto alkohol (patrz Stosowanie leku Truvelog Mix 30 z alkoholem w punkcie 2).

Objawy matego stezenia cukru we krwi:

zimne poty, chtodna blada skora, bol glowy, kotatanie serca, nudnosci, uczucie silnego gtodu,
przemijajace zaburzenia widzenia, sennos$¢, nienaturalne uczucie zmeczenia lub ostabienia,
nerwowos$¢ lub drzenie, niepokoj, stan splatania, trudnosci z koncentracja.

Mate stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Utrzymujace si¢ male stezenie cukru we krwi o cigzkim przebiegu, jesli nie jest leczone, moze
spowodowac uszkodzenie mozgu (czasowe lub trwale), a nawet $mier¢. Pacjent moze szybciej
odzyskac przytomnos¢ po wstrzyknieciu glukagonu (hormon) przez osobe przeszkolong. Po podaniu
glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, pacjent powinien spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajacg cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnos$ci po podaniu glukagonu, powinien by¢
leczony w szpitalu.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazujg na mate stezenie cukru we krwi:

o Jezeli stezenie cukru we krwi jest za mate, nalezy spozy¢ tabletki z glukoza lub jakas$ przekaske
zawierajaca cukier (np.: stodycze, ciastka, sok owocowy). Jesli to mozliwe nalezy zmierzy¢
stezenie cukru we krwi i odpocza¢. Zawsze nalezy mie¢ przy sobie tabletki z glukozg lub
przekaski o wysokiej zawartosci cukru, na wszelki wypadek.

o Jesli objawy matego stezenia cukru we krwi ustgpia lub, jesli stezenie cukru we krwi
ustabilizuje sig, nalezy kontynuowac leczenie insuling.
o W przypadku matego stezenia cukru we krwi z utratg przytomnosci, gdy zaistniata potrzeba
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podania glukagonu lub cze¢stych stanow matego ste¢zenia cukru we krwi nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczna zmiana dawki i pory przyjmowania insuliny oraz diety
i aktywnosci fizycznej.

Pacjent powinien powiedzie¢ odpowiednim osobom o cukrzycy i o wszystkich ewentualnych
konsekwencjach choroby, w tym ryzyku utraty przytomnosci z powodu matego stezenia cukru we
krwi. Nalezy poinformowa¢ odpowiednie osoby, ze w przypadku utraty przytomnosci,
nieprzytomnego trzeba utozy¢ na boku i szybko wezwaé pomoc medyczng. Nie wolno w takim
przypadku podawac pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogtoby to by¢ przyczyna
zadtawienia.

Ciezka reakcja uczuleniowa na lek Truvelog Mix 30 lub na ktorykolwiek z jego sktadnikow
(tzw. uogdlniona reakcja uczuleniowa) jest bardzo rzadkim dziataniem niepozadanym, lecz moze
stanowi¢ zagrozenie zycia. Moze dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 000 osob.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

o Jesli objawy nadwrazliwosci rozprzestrzeniajg si¢ na inne czgsci ciala.

o Jesli nagle pojawi si¢ zte samopoczucie, poty, nudnosci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane wymienione powyzej, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zmiany skorne w miejscu wstrzykniecia: Jezeli insulina jest wstrzykiwana w to samo miejsce, to
tkanka tluszczowa moze ulec obkurczeniu (lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii) (moze
dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 os6b). Grudki pod powierzchnia skory moga by¢ tez spowodowane przez
gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid (amyloidoza skérna, czestos$¢ jej wystepowania jest
nieznana). Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, pogrubienie lub obkurczenie
skory, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia —
pomoze to zapobiec wystgpieniu tych zmian skornych.

b)  Inne dzialania niepozadane
Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 100 osob)

Objawy reakcji uczuleniowej: Miejscowe reakcje uczuleniowe (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan
zapalny, zasinienie, obrzgk i swedzenie) moga pojawié si¢ w miejscu wstrzyknigcia. Ustepuja one
zwykle po kilku tygodniach przyjmowania insuliny. Jesli utrzymujg si¢ dtuzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Zaburzenia widzenia: Zaburzenia widzenia mogg pojawic¢ si¢ na poczatku leczenia insuling, ale sg
zazwyczaj tymczasowe.

Obrzeki w okolicy stawdéw: Po rozpoczeciu stosowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie moze
spowodowac pojawienie si¢ obrzgkow wokot kostek i innych stawoéw. Objawy te wkrotce ustepuja.
Jesli nie ustapia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Retinopatia cukrzycowa (choroba oka powigzana z cukrzyca, ktéra moze prowadzi¢ do utraty wzroku):
Jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycows 1 stezenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie, retinopatia
moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 1000 osob)

Bolesna neuropatia (b6l zwigzany z uszkodzeniem nerwu): Jesli stezenie cukru we krwi nagle ulegnie
poprawie, moze wystapi¢ nerwobdl. Jest to tzw. ostra bolesna neuropatia, ktora zwykle przemija.
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

c) Dzialania niepozadane zwigzane z cukrzyca
Duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)

Duze stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli:

Nie wstrzykni¢to odpowiedniej ilo$ci insuliny.

Pominigto wstrzykniecie insuliny lub przerwano stosowanie insuliny.
Wielokrotnie wstrzyknieto mniejsze dawki insuliny niz wynosi zapotrzebowanie.
Wystapito zakazenie i (lub) gorgczka.

Spozyto zbyt duzy positek.

Wykonano mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy duzego stezenia cukru we krwi:

Objawy pojawiajg si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czgstsze oddawanie moczu, zwigkszone
pragnienie, utrate apetytu, zte samopoczucie (nudnosci lub wymioty), uczucie sennosci lub zmeczenia,
zaczerwienienie 1 sucho$¢ skory, sucho$¢ w ustach i owocowy zapach (acetonu) w wydychanym
powietrzu.

Co nalezy zrobié, jesli objawy wskazujg na duze stezenie cukru we krwi:

o Jesli wystapit ktorys z powyzszych objawdw, nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz,
jezeli to mozliwe, sprawdzi¢ obecnos¢ ciat ketonowych w moczu i natychmiast poszukac
pomocy medyczne;j.

o Mogga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej (powstawanie
kwasow we krwi, gdyz organizm rozktada tluszcze zamiast weglowodanéw). Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, a nawet $mierci.

5. Jak przechowywa¢ lek Truvelog Mix 30
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie
wstrzykiwacza i opakowaniu zewngtrznym po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym uzyciem lek Truvelog Mix 30 nalezy przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie
zamrazac. Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Podczas stosowania, bedacy w uzyciu wstrzykiwacz Truvelog Mix 30, przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej (ponizej 30°C) przez maksymalnie 4 tygodnie. Nie przechowywaé uzywanego
wstrzykiwacza w lodowce. Wstrzykiwacza nie nalezy przechowywac z zamocowang igla. Zawsze
przechowywaé wstrzykiwacz zamkniety nasadka w celu ochrony przed swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Truvelog Mix 30

- Substancjg czynng jest insulina aspart. Truvelog Mix 30 jest mieszaning zawierajaca
30% rozpuszczalnej insuliny aspart i 70% insuliny aspart krystalizowanej z protaming. 1 ml
zawiera 100 jednostek insuliny aspart. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny
aspart w 3 ml zawiesiny do wstrzykiwan.

- Pozostate sktadniki to: glicerol, fenol, metakrezol, chlorek cynku, wodorofosforan dwusodowy
siedmiowodny, chlorek sodu, siarczan protaminy, kwas solny, wodorotlenek sodu i woda do
wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Lek Truvelog Mix 30 zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Truvelog Mix 30 i co zawiera opakowanie

Truvelog Mix 30 jest zawiesing do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. Wstrzykiwacz zawiera metalowe
kulki umozliwiajace przywrocenie insulinie postaci zawiesiny. Po wymieszaniu zawiesina powinna
by¢ jednolicie m¢tna i biata. Nie stosowa¢ insuliny, jesli po wymieszaniu nie jest jednolicie m¢tna i
biala.

Wielkosci opakowan to 1, 5 Iub 10 wstrzykiwaczy po 3 ml. Igly nie sg dotaczone do opakowania. Nie
wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Francja

Wytworca
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Niemcy.

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.,
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

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

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

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
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EALada 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.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

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

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

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

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800.536389 (altre domande)

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrodia informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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Truvelog Mix 30 zawiesina do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (SoloStar)
INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy przeczytaé w pierwszej kolejnosci

Wazne informacje

. Nigdy nie nalezy dzieli¢ si¢ wstrzykiwaczem z innymi osobami — jest on przeznaczony tylko dla
jednej osoby.

° Nigdy nie nalezy uzywac wstrzykiwacza, jesli jest on uszkodzony lub jesli pacjent ma
watpliwo$¢ czy wstrzykiwacz dziata prawidtowo.

. Nalezy zawsze wykona¢ test bezpieczenstwa.

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie zapasowy wstrzykiwacz i zapasowe igly na wypadek ich
zagubienia lub uszkodzenia.

. Nigdy nie nalezy ponownie uzywac igiel. Moze to doprowadzi¢ do podania za matej lub zbyt
duzej dawki leku (przedawkowania), poniewaz igta moze si¢ zatkac.

Nauka wstrzykiwania insuliny

. Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka
w celu zapoznania si¢ z technikg wstrzyknie¢.

o W przypadku problemoéow ze wstrzykiwaczem, nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc do innej osoby, na
przyktad jesli pacjent ma problemy ze wzrokiem.

o Przed uzyciem wstrzykiwacza nalezy zapoznac si¢ z catg ulotkg dla pacjenta oraz instrukcja.
Jesli pacjent nie begdzie postepowac zgodnie z tg instrukcja, moze podac za matg lub zbyt duza
dawke leku.

W razie potrzeby
Jesli pacjent ma jakiekolwiek pytania dotyczace wstrzykiwacza lub cukrzycy, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki badz zadzwoni¢ na infolini¢ Sanofi na numer podany

w poczatkowej czesci tej ulotki.

Dodatkowe rzeczy, ktore bedq potrzebne pacjentowi:

. nowa sterylna igla (nie jest dotaczona do wstrzykiwacza) (patrz Krok 2).
gazik nasaczony alkoholem.

o odporny na przebicie pojemnik na zuzyte igly i wstrzykiwacze. (Patrz punkt Wyrzucanie
wstrzykiwacza).

Poznanie budowy wstrzykiwacza

Uchwyt ‘ l Thacze Okienko Wskaznik

Nasadka Pokretto
wstrzvkiw Gumowa Skala Nazwa insuliny wyboru Przycisk podania

dawki
* Tloczek nie bedzie widoczny dopoki pacjent nie wstrzyknie kilku dawek
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KROK 1: Sprawdzenie i zmieszanie wstrzykiwacza

. Nowy wstrzykiwacz nalezy wyja¢ z lodowki przynajmniej 1 godzing przed wykonaniem
wstrzyknigcia. Ulatwi to wymieszanie insuliny. Wstrzyknigcie zimnej insuliny jest bardziej
bolesne.

. Przed pierwszym uzyciem Truvelog Mix 30 (SoloStar), nalezy wymiesza¢ insuling.

1A Sprawdzi¢ nazwe insuliny i date waznos$ci na etykiecie wstrzykiwacza.

. Nalezy upewnic¢ sig, ze jest to wlasciwa insulina. Jest to szczegolnie wazne, jesli pacjent ma
inne wstrzykiwacze.
. Nigdy nie stosowa¢ wstrzykiwacza po uplywie terminu wazno$ci.

1B Sciagnaé nasadke wstrzykiwacza.

1C  Wstrzykiwacz toczy¢ miedzy dlonmi 10 razy przed kazdym pierwszym wstrzyknieciem.
. Upewnij sie, ze wstrzykiwacz jest trzymany poziomo.

1D  Nastepnie wstrzykiwacz nalezy delikatnie porusza¢ w gore i dot 10 razy przed kazdym
pierwszym wstrzyknieciem tak jak pokazano na rysunku.

. Upewnij sie, ze kulki umieszczone we wkladzie przemieszczajg si¢ z jednego konca wktadu na
drugi.
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1E  Sprawdz czy insulina jest jednolicie biala i metna.
. Czynnosci toczenia i poruszania wstrzykiwaczem nalezy powtarza¢ do momentu, az zawiesina
stanie si¢ jednolicie biata, i m¢tna.

Przed kazdym kolejnym wstrzykni¢ciem

. Porusza¢ wstrzykiwaczem w gorg i w dot co najmniej 10 razy, tak jak przed pierwszym
wstrzyknigciem (patrz 1D), do momentu, az zawiesina stanie si¢ jednolicie biata i m¢tna.
° Po wymieszaniu, kolejne czynno$ci wstrzyknigcia nalezy wykona¢ natychmiast. W przypadku

op6znienia, insuling trzeba bedzie ponownie wymieszac.

1F  Wytrzyj gumowgq uszczelke gazikiem nasaczonym alkoholem.

KROK 2: Zakladanie nowej igly

. Nalezy zawsze zaklada¢ nowg sterylng igle przed kazdym wstrzyknigciem. Zapobiega to
zatykaniu igiel, zanieczyszczeniom oraz zakazeniom.
° Nalezy uzywac tylko igiet, ktore sa odpowiednie do stosowania z Truvelog Mix 30.

2A  Wziaé nowsq igle i Sciggnaé ostonke zabezpieczajaca.

2B Przytrzymac igle na wprost i przykreci¢ ja do wstrzykiwacza, do momentu az bedzie
nieruchoma. Nie nalezy dociska¢ zbyt mocno.
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2C Zdjacé zewnetrzng ostonke igly i zachowaé ja na pozniej.

n Postepowanie z iglami

. Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z igtami — zapobiega to uktuciu si¢ iglg oraz przenoszeniu
zakazenia.

KROK 3: Wykonanie testu bezpieczenstwa

Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy zawsze wykona¢ test bezpieczenstwa:
. nalezy sprawdzi¢ czy wstrzykiwacz i igla dziataja prawidtowo.
. nalezy upewnic si¢, ze stosowana dawka insuliny jest wlasciwa.

W przypadku gdy, wstrzykiwacz jest nowy, przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacza nalezy
wykonywac test bezpieczenstwa do czasu, az na koncu igly pojawi si¢ insulina. Jesli wida¢
wydostajaca si¢ insuling z koncowki igly to wstrzykiwacz jest gotowy do uzycia. Jesli przed
zastosowaniem dawki nie byto wida¢ wydostajacej si¢ insuliny, przyjeta dawka mogta by¢ zbyt mata
lub nie przyjeto insuliny wcale. To moze spowodowaé wysoki poziom cukru we krwi.

3A  Wybrac¢ 2 jednostki obracajac pokretto wyboru dawki do momentu az wskaznik dawki
znajdzie na cyfrze 2.
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3B

Wecisngé przycisk podania dawki do oporu.

Jesli insulina pojawi si¢ na koncu igty, oznacza to prawidtowe dziatanie wstrzykiwacza.

Jedli insulina nie pojawi si¢ na koncu igly:

Pacjent powinien powtorzy¢ ten krok do trzech razy, az do pojawienia si¢ insuliny.

Jesli insulina nie pojawi si¢ za trzecim razem, moze to oznaczac, ze igla jest zatkana. W takim
przypadku nalezy:

- zmieni¢ igle (patrz Krok 6 oraz Krok 2),

- nastgpnie powtorzy¢ test bezpieczenstwa (Krok 3).

Nie uzywa¢ wstrzykiwacza, jesli w dalszym ciggu na koncu igty nie pojawi si¢ insulina. Nalezy
uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

Nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza strzykawka.

n Jesli sa widoczne pecherzyki powietrza:

Pacjent moze zauwazy¢ pecherzyki powietrza. Jest to normalne i nie zaszkodzi to pacjentowi.

KROK 4: Wybor dawki

4A

Nigdy nie nalezy wybiera¢ dawki lub wciska¢ przycisku podania dawki bez natozonej igty.
Moze to spowodowaé uszkodzenie wstrzykiwacza.

Nalezy upewnic¢ sie, ze igla jest zalozona, a dawka jest ustawiona na “0”.

Nalezy obracaé pokrettem wyboru dawki do momentu, az wskaznik wskaze wlasciwa
dawke.

Jesli pacjent minie wlasciwg dawke, mozna cofnaé pokrettem z powrotem.

Jesli we wstrzykiwaczu pozostata niewystarczajaca liczba jednostek insuliny do podania
catkowitej dawki, pokretto wyboru dawki zatrzyma si¢ na liczbie pozostatych we
wstrzykiwaczu jednostek.

Jesli nie mozna wybra¢ catkowitej zaleconej dawki insuliny, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza lub wstrzykna¢ pozostata dawke i uzy¢ nowego wstrzykiwacza w celu
uzupetnienia dawki.
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Jak odczytaé wartos¢ w okienku dawki
Parzyste liczby sa przedstawione na linii ze wskaznikiem dawki:

n Jednostki insuliny we wstrzykiwaczu

. Wstrzykiwacz zawiera 300 jednostek insuliny. Mozna wybra¢ dawke w zakresie od 1 jednostki
do 80 jednostek, z doktadnoscia do 1 jednostki. Kazdy wstrzykiwacz zawiera wiecej niz jedng
dawke.

. Patrzac na umiejscowienie tloczka na skali insuliny mozna w przyblizeniu okresli¢ ile jednostek

insuliny pozostalo we wstrzykiwaczu.

KROK 5: Wstrzykniecie dawki

Jesli wystagpia trudno$ci z weisnigciem przycisku podania dawki, nie nalezy robi¢ tego na site,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wstrzykiwacza. W celu uzyskania pomocy patrz punkt

n ponizej.

5A  Wybrad miejsce wstrzykniecia jak pokazano na rysunku

Ramiona [
Dol Posladek

1lda
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5B

5C

5D

Whi¢é igle w skore w taki sposéb jak pokazal lekarz, farmaceuta lub pielegniarka.
Nie nalezy jeszcze dotykaé przycisku podania dawki.

Przylozy¢ kciuk do przycisku podania dawki. Nastepnie wcisna¢ przycisk do oporu

i przytrzymac.

Nie nalezy wciska¢ przycisku pod katem — kciuk moze zablokowa¢ obracanie si¢ pokretla
wyboru dawki

Przytrzyma¢ wciSniety przycisk podania dawki, a nastepnie gdy w okienku dawki pojawi
sie “0” powoli policzy¢ do 10.
To zapewni podanie catkowitej dawki.

S5E Po przytrzymaniu i powolnym policzeniu do 10, zwolnié¢ przycisk podania dawki. Nastepnie
wyjac igle ze skory.

n Jesli wystapia trudnosci z weiSnieciem przycisku:

Nalezy wymieni¢ igte (patrz Krok 6 oraz Krok 2), a nast¢gpnie wykonac test bezpieczenstwa
(patrz Krok 3).

Jesli w dalszym ciggu wystepuje trudno$¢ z weisnigciem przycisku, nalezy uzy¢ nowego
wstrzykiwacza.

Nigdy nie pobiera¢ insuliny ze wstrzykiwacza strzykawka.

KROK 6: Usuwanie igly z wstrzykiwacza

Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z igtami — zapobiega to uktuciu si¢ igla oraz przenoszeniu
zakazenia.
Nigdy nie nalezy zaktada¢ wewnetrznej ostonki igly z powrotem.
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6A  Z powrotem zalozy¢ zewnetrzng oslonke na igle i odkreci¢ igle od wstrzykiwacza.

Aby zmniejszy¢ ryzyko przypadkowego uktucia iglg, nigdy nie nalezy zaktada¢ z powrotem
wewngtrznej ostonki na igle.

Jezeli pacjent otrzymuje wstrzyknigcie insuliny podawane przez inng osobg¢ lub w przypadku
wykonywania wstrzyknigcia innej osobie, nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas
zdejmowania i wyrzucania igly.

Podczas zdejmowania i wyrzucania igly nalezy postepowac zgodnie z zalecanymi $rodkami
bezpieczenstwa (nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki). Ma to na celu
zmniejszenia ryzyka przypadkowego uklucia si¢ igla i przeniesienia zakazenia.

6B  Wyrzucié zuzyta igle do pojemnika odpornego na przebicie lub postepowaé wedlug

zalecen farmaceuty lub lokalnych wladz.

6C Nalezy z powrotem zalozy¢ nasadke wstrzykiwacza.

Nie wkiada¢ wstrzykiwacza z powrotem do lodowki.

Jak przechowywac i dbaé o wstrzykiwacz

Wstrzykiwacz mozna wyciera¢ z zewnatrz przy uzyciu wilgotnej szmatki (tylko woda). Nie
nalezy moczy¢, my¢ lub smarowac¢ wstrzykiwacza, gdyz moze to prowadzi¢ do jego
uszkodzenia.

Usuna¢ igle, a zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ wedtug zalecen farmaceuty lub lokalnych
wladz.

W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych przechowywania i uzywania wstrzykiwacza
nalezy zapozna¢ si¢ z punktami 2 i 5 ulotki dla pacjenta.
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