BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar

1. LAKEMEDLETS NAMN

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvétska, suspension i cylinderampull

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvétska, suspension i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml suspension innehéller 100 enheter 16sligt insulin aspart*/protamin-kristalliserat insulin aspart® i
forhéllandet 30/70 (vilket motsvarar 3,5 mg).

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i cylinderampull

Varje cylinderampull innehaller 3 ml, vilket motsvarar 300 enheter.

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvétska, suspension i forfylld injektionspenna

Varje forfylld injektionspenna innehaller 3 ml, vilket motsvarar 300 enheter.
Varje injektion med forfylld injektionspenna ger doser frén 1 till 80 enheter i dossteg om 1 enhet.
*Framstallt 1 Escherichia coli genom rekombinant-DNA teknologi.

For fullstdndig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i cylinderampull

Injektionsvétska, suspension.

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvétska, suspension i forfylld injektionspenna

Injektionsvitska, suspension i forfylld injektionspenna (SoloStar)

Suspensionen dr grumlig och vit.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Truvelog Mix 30 &r indicerat for behandling av diabetes mellitus hos vuxna, ungdomar och barn fran
10 ars élder och uppat.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Styrkan av insulinanaloger, inklusive insulin aspart, uttrycks i enheter, medan styrkan av humant
insulin uttrycks i internationella enheter.



Doseringen av Truvelog Mix 30 dr individuell och faststélls med hansyn till patientens behov.
Blodglukoskontroll och justering av insulindosen rekommenderas for att uppné optimal glykemisk
kontroll.

Truvelog Mix 30 kan ges till patienter med typ 2-diabetes som monoterapi. Truvelog Mix 30 kan
ocksa ges i kombination med perorala antidiabetika och/eller GLP-1-receptoragonister.
Rekommenderad startdos av Truvelog Mix 30 for patienter med typ 2-diabetes dr 6 enheter till frukost
och 6 enheter till middag (kvillsmél). Truvelog Mix 30 kan dven initieras en gdng dagligen med

12 enheter till middag (kvéllsmél). Nar Truvelog Mix 30 anvénds en gang dagligen rekommenderas
generellt 6vergang till dosering tva ganger dagligen vid doser 6ver 30 enheter. Dosen fordelas pé lika
stora doser till frukost och middag (kvéllsméal). Om dosering tvé génger dagligen med Truvelog

Mix 30 ger aterkommande dagliga hypoglykemiska episoder, kan morgondosen delas upp i morgon-
och lunchdos (dosering tre gdnger dagligen).

Foljande titreringsriktlinjer rekommenderas for dosjusteringar:

Blodglukosvérde fore maltid Truvelog Mix 30 dosjustering
<4,4 mmol/l <80 mg/dl -2 enheter
4,4-6,1 mmol/l 80-110 mg/dl 0
6,2—7,8 mmol/l 111-140 mg/dl +2 enheter
7,9—-10 mmol/l 141-180 mg/dl +4 enheter
>10 mmol/l >180 mg/dl +6 enheter

Det ldgsta av de tre foregaende dagarnas blodglukosvérde fore maltid bor anvéndas. Dosen bor inte
Okas om hypoglykemi upptriddde under dessa dagar. Dosjusteringar kan goras en gang i veckan tills
onskat HbA . uppnatts. Blodglukosvérden fore méltid bor anvandas for att utvirdera om foregdende
dos var adekvat.

Hos patienter med typ 2 diabetes, rekommenderas en dosreduktion pa 20% till patienter med HbA .
under 8%, for att minimera risken for hypoglykemi nér en GLP-1-receptoragonist laggs till

Truvelog Mix 30. For patienter med HbA . hogre dn 8% ska en dosreduktion dvervigas. Dérefter ska
dosen justeras individuellt.

Hos patienter med typ 1-diabetes &r det individuella insulinbehovet vanligen mellan
0,5-1 enheter/kg/dag. Truvelog Mix 30 kan helt eller delvis tillfredsstélla detta behov.

Justering av dosen kan bli aktuellt vid 6kad fysisk anstringning, férdndrad diet eller i samband med
annan sjukdom.

Overgdng firdn andra insulinpreparat

Vid overgang frén en behandlingsregim med en annan insulinblandning i samma forhéllande som
Truvelog Mix 30, ska bytet ske fran enhet till enhet (1:1) (ingen omvandling behovs). Bytet ska ske
under medicinsk dvervakning med titrering utifrn individuella behov (se titreringsriktlinjer i
ovanstaende tabell).

Noggrann kontroll av glukosviarden rekommenderas under 6vergangen och de forsta veckorna darefter
(se avsnitt 4.4).

Sarskilda patientgrupper

Aldre (>65 dar)

Truvelog Mix 30 kan anvéndas av éldre patienter, men hos patienter édldre &n 75 ar foreligger dock
begransad erfarenhet av anviandning med Truvelog Mix 30 i kombination med perorala antidiabetika.

For dldre patienter bor glukoskontrollen intensifieras och dosen av insulin aspart justeras individuellt.



Nedsatt njurfunktion

Nedsatt njurfunktion kan minska patientens behov av insulin.
For patienter med nedsatt njurfunktion bor glukoskontrollen intensifieras och dosen av insulin aspart
justeras individuellt.

Nedsatt leverfunktion

Nedsatt leverfunktion kan minska patientens behov av insulin.
For patienter med nedsatt leverfunktion bor glukoskontrollen intensifieras och dosen av insulin aspart
justeras individuellt.

Pediatrisk population

Truvelog Mix 30 kan anvéndas till ungdomar och barn fran 10 ars dlder och uppét nér en blandning av
insuliner &r att féredra. For barn 6-9 ar dr den kliniska erfarenheten av Truvelog Mix 30 begréansad (se
avsnitt 5.1).

Inga data finns tillgdngliga for Truvelog Mix 30 for barn under 6 éar.

Administreringssétt

Truvelog Mix 30 &r en bifasisk suspension av insulinanalogen insulin aspart. Suspensionen innehaller
snabbverkande och medellangverkande insulin aspart i forhallandet 30/70.

Truvelog Mix 30 dr endast avsett for subkutan administrering.

Fore varje injektion med Truvelog Mix 30 maste insulinet blandas genom att rulla och vénda
injektionspennan tills vitskan dr jamnt vit och grumlig.

Truvelog Mix 30 administreras subkutant i 14ret eller i bukvéggen. Den gluteala regionen eller
deltoidregionen kan ocksé anvéndas. Injektionsstillena ska alltid vixlas inom samma omrade for att
minska risken for lipodystrofi och kutan amyloidos (se avsnitt 4.4 och 4.8). Hur olika injektionsstéllen
paverkar absorptionen av Truvelog Mix 30 har inte undersokts. Verkningstiden varierar med dos,
injektionsstille, blodfldde, temperatur och fysisk aktivitetsniva.

Truvelog Mix 30 har ett snabbare anslag &n bifasiskt humant insulin och bor 1 allménhet ges
omedelbart fore maltid. Om det behdvs kan Truvelog Mix 30 ges strax efter maltid.

Truvelog Mix 30 far inte administreras intravendst, eftersom det kan leda till allvarlig hypoglykemi.
Intramuskulér injektion ska undvikas. Truvelog Mix 30 far inte anvidndas i infusionspumpar for
insulin.

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i cylinderampull

Truvelog Mix 30 i cylinderampull ska endast administreras subkutant med en flergdngspenna
(se avsnitt 4.4). Truvelog Mix 30 cylinderampuller ar utformade for att anvindas med
injektionspennorna (se avsnitt 6.6):

- AllStar och AllStar PRO vilka ger insulindoser per injektion fran 1 till 80 enheter i dossteg om
1 enhet.

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i forfylld injektionspenna

Truvelog Mix 30 forfylld injektionspenna ska endast administreras subkutant. Om administrering med
spruta dr nddvindig, ska ett annat insulin véljas som tillhandahaller en injektionsflaska (se avsnitt 4.4).
Truvelog Mix 30 forfylld injektionspenna ger insulindoser per injektion fran 1 till 80 enheter i dossteg
om 1 enhet.



Patienten maste visuellt verifiera vald dos pa injektionspennans dosrdknare. Patienten maste darfor
sjalv kunna ldsa injektionspennans doseringsfonster for att sjdlv kunna ta sin injektion. Blinda eller
personer med nedsatt syn méste darfor ges instruktion att ta hjalp av en person med god syn och som
ar trdnad 1 anvéndning av injektionshjélpmedlet.

For detaljerad bruksanvisning, se bipacksedeln.
4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Hyperglykemi

Otillrdcklig dosering eller avbruten behandling kan, speciellt vid typ 1-diabetes, leda till hyperglykemi
och diabetesketoacidos. De forsta symtomen pa hyperglykemi utvecklas vanligen gradvis under nagra
timmar eller dagar. De omfattar torst, 6kad miktionsfrekvens, illaméende, krdkningar, dasighet, rodnad
och torr hud, muntorrhet, nedsatt aptit samt acetonluktande andedrikt. Vid typ 1-diabetes leder
obehandlad hyperglykemi sa smaningom till diabetesketoacidos, som dr potentiellt letal.

Hypoglykemi

En 6verhoppad maltid eller en oplanerad storre fysisk anstrangning kan leda till hypoglykemi.

Hypoglykemi kan upptridda om insulindosen dr for hog i forhallande till insulinbehovet. Vid
hypoglykemi, eller om hypoglykemi misstdnks, far inte Truvelog Mix 30 injiceras. Efter att patientens
blodglukos stabiliserats bor justering av dosen Overvagas (se avsnitten 4.2, 4.8 och 4.9).

Jamfort med bifasiskt humant insulin kan Truvelog Mix 30 ha en mera uttalad blodglukossédnkande
effekt upp till 6 timmar efter injektion. Det kan vara nodvéandigt att kompensera detta for den enskilde
patienten genom en justering av insulindosen och/eller matintaget.

Patienter med visentligt forbattrad blodglukoskontroll, t.ex. genom intensifierad insulinbehandling,
kan uppleva att deras vanliga varningssymtom pa hypoglykemi foréndras och bor fa rdd med hansyn
till detta. De vanliga varningssymtomen kan utebli hos patienter som haft diabetes under lang tid.

Intensifierad blodglukoskontroll kan 6ka forutsittningen for hypoglykemiska reaktioner och kraver
dérfor séarskild uppméarksamhet under dosintensifieringen, enligt anvisningar i avsnitt 4.2.

Eftersom Truvelog Mix 30 bér administreras i omedelbar anslutning till maltid, ska det snabba
anslaget beaktas hos patienter med samtidig sjukdom eller behandling, dir en férdrdjd absorption av
foda kan forvéntas.

Samtidig sjukdom, sirskilt infektioner och febersjukdomar, 6kar vanligen patientens insulinbehov.
Vid samtidig sjukdom i njure, lever eller som péverkar binjurar, hypofys eller skdldkortel kan

dosjustering bli aktuell.

Vid byte mellan olika typer av insulinpreparat kan de tidiga varningssymtomen pé hypoglykemi vara
mindre uttalade eller annorlunda &n de symtom som patienten fatt med tidigare anvént insulin.

Overgang fran andra insulinpreparat




En 6vergéng till en ny typ eller ett annat méarke av insulin maste ske under noggrann medicinsk
overvakning. Dosjusteringar kan krdvas vid fordndringar av styrka, mérke (tillverkare), typ, ursprung
(animalt-, humant insulin eller human insulinanalog) och/eller tillverkningsmetod (rekombinant-DNA
teknik eller animalt ursprung). For patienter som gar over till Truvelog Mix 30 fran en annan typ av
insulin kan antalet injektioner per dag behova Okas eller dosen behova justeras jamfort med deras
tidigare insulinpreparat. Om dosjustering erfordras, kan detta visa sig vid forsta dosen eller under de
forsta veckorna eller manaderna.

Reaktioner pé injektionsstéllet

I likhet med annan insulinbehandling kan reaktioner pa injektionsstéllet upptrdda och ge smarta,
rodnad, urtikaria, inflammation, bldmérke, svullnad och kldda. Genom att hela tiden vélja nytt
injektionsstille inom injektionsomradet minskar risken att utveckla dessa reaktioner. De forsvinner
normalt inom nagra fa dagar eller veckor. I sdllsynta fall kan reaktionerna leda till att behandlingen
med Truvelog Mix 30 maste upphora.

Hud och subkutan vivnad

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt véxla injektionsstélle for att minska risken for
lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordrdjd insulinabsorption och
forsamrad glykemisk kontroll efter insulininjektioner pa stéllen dir dessa reaktioner forekommer. En
plotslig dndring av injektionsstille till ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervirdena rekommenderas efter &ndring av injektionsstille frin ett paverkat
omrade till ett intakt omrade. Justering av dosen diabetesldkemedel kan ocksa behovas.

Kombination av Truvelog Mix 30 med pioglitazon

Fall av hjartsvikt har rapporterats nér pioglitazon anvénts i kombination med insulin, sdrskilt hos
patienter med riskfaktorer for att utveckla hjértsvikt. Detta ska beaktas om man dverviger
kombinationsbehandling med pioglitazon och Truvelog Mix 30. Om kombinationen anvénds ska
patienten observeras med avseende pa tecken och symtom pa hjartsvikt, viktuppgang och 6dem.
Behandlingen med pioglitazon ska avbrytas om férsdmring av hjartsymtomen intréaffar.

Undvika oavsiktlig forvaxling/felmedicinering

Patienter maste instrueras att alltid kontrollera insulinetiketten fore varje injektion for att undvika
oavsiktlig forvéixling mellan Truvelog Mix 30 och andra insulinlikemedel.

Insulinantikroppar

Administrering av insulin kan ge upphov till bildning av insulinantikroppar. I séllsynta fall kan en
justering av insulindosen vara nédvandig vid ndrvaron av sadana insulinantikroppar for att korrigera
en tendens till hyper- eller hypoglykemi.

Resa

Fore resor mellan olika tidszoner bor patienten radfraga lékare, dé detta kan innebéra att patienten
maste ta sitt insulin och maltider vid andra tidpunkter.

Hjélpidmnen

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Ett antal lakemedel kan paverka glukosmetabolismen.

Foljande substanser kan minska patientens insulinbehov:

Perorala diabetesmedel, GLP-1-receptoragonister, MAO-hdmmare, beta-receptorblockerande medel,
ACE-hdmmare, salicylater, anabola steroider och sulfonamider.

Foljande substanser kan 6ka patientens insulinbehov:

Perorala antikonceptionsmedel, tiazider, glukokortikoider, tyreoideahormoner, sympatomimetika,
tillvixthormon och danazol.

Beta-receptorblockerande medel kan maskera symtomen pé hypoglykemi.

Oktreotid/lanreotid kan antingen 6ka eller minska insulinbehovet.

Alkohol kan intensifiera eller reducera den hypoglykemiska effekten av insulin.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Den kliniska erfarenheten av anvindning av Truvelog Mix 30 under graviditet dr begransad.

Reproduktionsstudier pa djur har inte visat pa nagra skillnader mellan insulin aspart och humant
insulin med avseende pa embryotoxicitet eller teratogenicitet.

I allménhet rekommenderas intensifierad blodglukoskontroll och dvervakning av gravida kvinnor med
diabetes under hela graviditeten och vid planering av graviditet. Insulinbehovet minskar i regel under
den forsta trimestern och okar dérefter under den andra och tredje trimestern. Efter férlossningen
atergér insulinbehovet snabbt till nivén fore graviditeten.

Amning

Det finns inga begransningar for behandling med Truvelog Mix 30 under amning. Insulinbehandling
av den ammande modern medfor ingen risk for barnet. Dosen Truvelog Mix 30 kan dock behdva
justeras.

Fertilitet

Reproduktionsstudier pé djur har inte visat pa négra skillnader mellan insulin aspart och humant
insulin med avseende pa fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan forsdmras till f61jd av hypoglykemi. Detta kan
innebdra en risk i situationer didr denna forméga ar sérskilt viktig (t.ex. nér man kor bil eller anvénder
maskiner).

Patienter ska radas att vidta &tgérder for att undvika hypoglykemi under bilkoérning eller vid hantering
av maskiner. Detta giller sérskilt patienter som ofta drabbas av episoder av hypoglykemi eller som har
svart att kénna igen varningssignalerna. [ dessa fall bor man dverviga ldmpligheten av att framfora
fordon och anvéndning av maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen




De biverkningar som observerats hos patienter som anvander Truvelog Mix 30 beror frimst pa den
farmakologiska effekten av insulin aspart.

Den under behandling vanligast rapporterade biverkningen dr hypoglykemi. Frekvensen av
hypoglykemi varierar med patientpopulation, doseringsregim och nivén pa den glykemiska kontrollen
(se avsnitt 4.8 Beskrivning av utvalda biverkningar).

I borjan av insulinbehandlingen kan refraktionsanomalier, 6dem och reaktioner pa injektionsstillet
(smarta, rodnad, urtikaria, inflammation, blamérke, svullnad och klada pé injektionsstillet) upptrida.
Dessa reaktioner dr vanligtvis 6vergaende. Snabb forbéttring av blodglukoskontrollen kan medfora
akut smartsam neuropati som vanligtvis ar reversibel. En intensifierad insulinbehandling med en
plotslig forbéttring av den glykemiska kontrollen kan vara forenad med en tillfdllig forsémring av
diabetesretinopati, medan forbéttrad glykemisk kontroll under 14ng tid minskar risken for
vidareutveckling av diabetesretinopati.

Biverkningslista i tabellform

Biverkningarna som listas nedan baseras pa data fran kliniska prévningar och klassificeras efter
frekvens och organsystem enligt MedDRA. Frekvenskategorier definieras enligt foljande konvention:
Mycket vanliga (>1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); sillsynta
(=>1/10 000, <1/1 000); mycket sdllsynta (<1/10 000); ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgéingliga data).

Organsystem Mycket Mindre vanliga | Sillsynta | Mycket Ingen
enligt MedDRA vanliga sillsynta kéind
frekvens
Immunsystemet Urtikaria, Anafylaktiska
hudutslag, reaktioner®
eruption
Metabolism och Hypoglykemi*
nutrition
Centrala och Perifer
perifera neuropati
nervsystemet (smértsam
neuropati)
Ogon Refraktions-
rubbningar,
diabetesretinopati
Hud och subkutan Lipodystrofi* Kutan
vavnad amyloidos
*t
Allménna symtom Reaktioner pa
och/eller symtom injektionsstallet,
vid administrerings- 6dem
stéllet

* se Beskrivning av utvalda biverkningar
1 Biverkningar rapporterade efter marknadsintroduktion.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Anafylaktiska reaktioner:

Allménna dverkénslighetsreaktioner (inkluderande generaliserade hudutslag, klada, svettning,
gastrointestinala besvér, angioneurotiskt 6dem, andningssvarigheter, palpitation och sdnkt blodtryck)
ar mycket sdllsynta men kan vara potentiellt livshotande.



Hypoglykemi:

Den vanligast rapporterade biverkningen ér hypoglykemi. Detta tillstdnd kan uppsta om insulindosen
ar for hog i forhallande till insulinbehovet. Allvarlig hypoglykemi kan leda till medvetsloshet och/eller
konvulsioner och kan orsaka tillféllig eller permanent nedsattning av hjarnfunktionen eller till och med
dodsfall. Symtomen pa hypoglykemi upptrader vanligtvis plotsligt. De kan omfatta kallsvettning, sval
blek hy, matthet, nervositet eller tremor, oro, ovanlig trétthet eller svaghet, forvirring,
koncentrationssvarigheter, dasighet, uttalad hunger, synférandringar, huvudvérk, illaméende och
hjartklappning.

I kliniska provningar varierade forekomsten av hypoglykemi med patientpopulation, doseringsregim
och nivan pé den glykemiska kontrollen. I kliniska provningar skiljer inte den totala forekomsten av
hypoglykemi mellan patienter behandlade med insulin aspart jamfort med patienter behandlade med
humant insulin.

Hud och subkutan vivnad:

Lipodystrofi (inkluderande lipohypertrofi, lipoatrofi) och kutan amyloidos kan forekomma vid
injektionsstillet och fordréja den lokala insulinabsorptionen. Kontinuerlig véxling av injektionsstélle
inom det angivna injektionsomréadet kan bidra till att minska eller forhindra dessa reaktioner (se
avsnitt 4.4).

Pediatrisk population

Uppf6ljning efter marknadsintroduktion samt kliniska provningar tyder inte pa att biverkningar i den
pediatriska populationen skiljer sig med avseende pa frekvens, typ och svarighetsgrad vid jamforelse
med den bredare erfarenhet som finns fran den allménna populationen.

Ovriga sirskilda patientgrupper

Uppf6ljning efter marknadsintroduktion och kliniska provningar tyder inte pé att biverkningar hos
dldre patienter, eller hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion, skiljer sig vid jamforelse med
den bredare erfarenhet som finns fran den allménna populationen.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

For insulin finns ingen specifik éverdos definierad. Hypoglykemi kan utvecklas gradvis om for hog

dos administreras i forhédllande till patientens behov:

e  Episoder med lindrig hypoglykemi kan behandlas genom peroral administrering av glukos eller
sockerinnehallande produkter. Det rekommenderas dérfor att patienter med diabetes alltid bér
med sig sockerhaltiga produkter.

e  Episoder med svar hypoglykemi, dér patienten forlorat medvetandet, kan behandlas med
glukagon (0,5-1 mg), som ges intramuskulart eller subkutant av en person som lart sig tekniken
eller med glukos som ges intravendst av lidkare eller annan hélso- och sjukvardspersonal. Glukos
maste ges intravendst om patienten inte svarar pa glukagon inom 10—15 minuter. Nér patienten
aterfar medvetandet, rekommenderas att kolhydrater ges peroralt for att forhindra aterfall.

S. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper


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

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesldkemedel. insuliner och analoger for injektion, medellang- eller
langverkande i kombination med snabbverkande, ATC-kod: A10AD05

Truvelog Mix 30 tillhér gruppen “biosimilars”. Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa
Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.

Verkningsmekanism och farmakodynamisk effekt

Truvelog Mix 30 &r en bifasisk suspension av 30% l6sligt insulin aspart (analog till humant insulin
med snabbt anslag) och 70% protamin-kristalliserat insulin aspart (analog till humant insulin med
medelldng duration).

Den blodsockersénkande effekten av insulin aspart beror pé det underléttade upptaget av glukos efter
bindning av insulin till receptorer pa muskel- och fettceller och pa samtidig hdimning av
glukosproduktionen frén levern.

Truvelog Mix 30 é&r ett bifasiskt insulin som innehaller 30% l0sligt insulin aspart. Detta har en snabb

verkan, vilket gor att den kan ges ndrmare en maltid (inom noll till 10 minuter efter maltiden) jamfort
med 16sligt humaninsulin. Den kristallina fasen (70%) bestar av protaminkristalliserad insulin aspart,
som har en aktivitetsprofil som liknar den hos humant NPH-insulin

Nar Truvelog Mix 30 injiceras subkutant, sker anslaget inom 10—20 minuter efter injektionen. Den
maximala effekten uppnds 1—4 timmar efter injektionen och durationen é&r upp till 24 timmar (Figur 1).

Glukos-
infiizions-
hastighet

Timmar

Figur 1: Verkningsprofil for insulin aspart Mix 30 (-) och bifasiskt humant insulin 30 (---) hos friska
personer.

Klinisk effekt och sdkerhet

I en 3-ménaders provning pa patienter med typ 1- och typ 2-diabetes gav insulin aspart Mix 30 lika bra
kontroll 6ver glykosylerat hemoglobin som bifasiskt humant insulin 30. Insulin aspart &r ekvipotent
med humant insulin baserat pad molvikt. Jimfort med bifasiskt humant insulin 30 gav insulin aspart
Mix 30 doserat fore frukost och middag ldgre postprandiala blodglukosnivaer efter bada méltiderna
(frukost och middag).

En metaanalys omfattande nio prévningar med typ 1- och typ 2-diabetes visade att faste-plasmaglukos
var hogre hos patienter som behandlades med insulin aspart Mix 30 &n hos patienter som behandlades

med bifasiskt humant insulin 30.

I en provning randomiserades 341 patienter med typ 2-diabetes till behandling med antingen enbart
insulin aspart Mix 30 eller i kombination med metformin eller med metformin i kombination med en
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sulfonureid. Den priméra effektvariabeln — HbA . efter 16 veckors behandling — skiljde sig ej hos
patienter med insulin aspart Mix 30 kombinerat med metformin och patienter med metformin och
sulfonureid. I denna provning hade 57% av patienterna ett utgangsvarde pa HbA . som var dver 9%.
For dessa patienter resulterade behandling med insulin aspart Mix 30 i kombination med metformin i
signifikant lagre HbA .-varden jamfort med metformin i kombination med sulfonureid.

I en provning randomiserades patienter med typ 2-diabetes, otillrackligt kontrollerade med enbart
perorala diabetesmedel, till behandling tva ganger dagligen med insulin aspart Mix 30 (117 patienter)
eller en gang dagligen med insulin glargin (116 patienter). Efter 28 veckors behandling enligt
doseringsriktlinjerna vilka beskrivs i avsnitt 4.2, var den genomsnittliga minskningen i HbA.2,8%
med insulin aspart Mix 30 (medelvirdet vid baslinjen = 9,7%). Med insulin aspart Mix 30 uppnadde
66% resp. 42% av patienterna virden pd HbA . under 7% resp. 6,5%. Faste-plasmaglukos reducerades
i genomsnitt med cirka 7 mmol/l (frdn 14 mmol/l vid baslinjen till 7,1 mmol/l).

Hos patienter med typ 2-diabetes visade en metaanalys pa en minskad risk for nattliga och svara
hypoglykemiska hiandelser med insulin aspart Mix 30 jamfort med bifasiskt humant insulin 30. Risken
for hypoglykemiska hindelser under dagtid 6kade hos patienter som behandlades med insulin aspart
Mix 30.

Pediatrisk population

I en 16-veckors klinisk provning pa 167 patienter i aldern 10—18 &r jamfordes postprandial glykemisk
kontroll vid maltidsrelaterad behandling med insulin aspart Mix 30 med maltidsrelaterad behandling
med humant insulin/bifasiskt humant insulin 30 och NPH-insulin vid sénggaende. Medelvérdet av
HbA . forblev samma som vid baslinjen under hela provningen i bada behandlingsgrupperna och det
var ingen skillnad i frekvensen hypoglykemier med insulin aspart Mix 30 eller bifasiskt humant
insulin 30.

I en mindre (54 patienter) och yngre (6—12 ar) patientgrupp, behandlad i en dubbel-blind, cross-over
provning (12 veckor med varje behandling) var frekvensen av hypoglykemiska episoder och
postprandial glukosokning signifikant ldgre med insulin aspart Mix 30 jamfort med bifasiskt humant
insulin 30. Slutlig HbA . var signifikant lagre i gruppen som behandlats med bifasiskt humant
insulin 30 jamfort med insulin aspart Mix 30.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption, distribution och eliminering

I insulin aspart d4r aminosyran prolin ersatt med asparaginsyra i position B28 och ddrmed minskar
tendensen att hexamerer bildas som kan ses med 16sligt humant insulin. Insulin aspart i den 16sliga
fasen av Truvelog Mix 30 utgor 30% av det totala insulinet; detta absorberas snabbare fran den
subkutana viivnaden #én den 16sliga insulinkomponenten i bifasiskt humant insulin. Aterstdende 70% ar
1 kristallin form som protamin-kristalliserat insulin aspart; detta insulin har en utdragen
absorptionsprofil liknande den fér humant isofant (NPH) insulin.

Maximal insulinkoncentration i serum &r i genomsnitt 50% hdgre med insulin aspart Mix 30 dn med
bifasiskt humant insulin 30. Tiden till maximal koncentration dr i genomsnitt hilften av motsvarande
tid for bifasiskt humant insulin 30. Hos friska forsdkspersoner uppnaddes en genomsnittlig maximal
serumkoncentration pa 140 £ 32 pmol/I cirka 60 minuter efter en subkutan dos pa 0,20 enheter/kg
kroppsvikt. Den genomsnittliga halveringstiden (t,;) for insulin aspart Mix 30, som aterspeglar
absorptionshastigheten av den protaminbundna fraktionen, var cirka 89 timmar. Insulinnivierna i
serum atergick till ursprunglig niva 15—18 timmar efter en subkutan dos. Hos patienter med

typ 2-diabetes uppnaddes maximal koncentration cirka 95 minuter efter dosering och koncentrationer
over ursprunglig niva uppmattes under minst 14 timmar efter dosering.

Sarskilda patientgrupper
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Farmakokinetiken for insulin aspart Mix 30 har inte studerats hos dldre eller hos patienter med nedsatt
njur- eller leverfunktion.

Pediatrisk population

Farmakokinetiken for insulin aspart Mix 30 har inte studerats hos barn och ungdomar. De
farmakokinetiska och farmakodynamiska egenskaperna hos 16sligt insulin aspart har emellertid
undersdkts hos barn (612 ar) och ungdomar (13—17 &r) med typ 1-diabetes. Insulin aspart
absorberades snabbt i bada aldersgrupperna, med samma tmax som hos vuxna. Crax var emellertid olika
i de olika aldersgrupperna, vilket visar betydelsen av individuell titrering av insulin aspart.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sikerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, reproduktionseffekter
och effekter pa utveckling visade inte nagra sérskilda risker for manniska.

Vid test in vitro, t.ex. av bindning till insulin- och IGF-1-receptorer och effekter pé celltillvaxt,
betedde sig insulin aspart mycket likt humant insulin. Studier visar ocksa att dissociationen av insulin
asparts bindning till insulinreceptorn &r samma som for humant insulin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen

Glycerol

Fenol

Metakresol

Zinkklorid
Dinatriumvétefosfatheptahydrat
Natriumklorid

Protaminsulfat

Saltsyra (for pH-justering)
Natriumhydroxid (fér pH-justering)
Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel
6.3 Hallbarhet

Obruten forpackning

2 ar

Under anvindning

4 veckor.
Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.
Forvaras med skyddslocket pésatt. Ljuskéansligt.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i cylinderampull
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Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Far ¢j frysas.
Forvara cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i forfylld injektionspenna

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

For forvaringsanvisningar under anvindning, se avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i cylinderampull

Cylinderampull av farglost typ 1-glas med en gra kolvstdng (brombutylgummi) och en fldnskapsyl
(aluminium) med en propp (laminat av isopren och brombutylgummi). Varje cylinderampull
innehaller 3 ml suspension. Cylinderampullen innehéller metallkulor som underlittar resuspension.
Forpackningsstorlekar: 5 eller 10 cylinderampuller. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar
att marknadsforas.

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i forfylld injektionspenna

Cylinderampull av farglost typ 1-glas med en gré kolvstdng (brombutylgummi) och en fldnskapsyl
(aluminium) med en propp (laminat av isopren och brombutylgummi) forsluten i en injektionspenna
for engangsbruk (SoloStar). Cylinderampullen innehaller metallkulor som underlattar resuspension.
Varje forfylld injektionspenna innehaller 3 ml suspension.

Forpackningsstorlekar: 1, 5 eller 10 forfyllda pennor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och ovrig hantering

Nar Truvelog Mix 30 tagits ur kylskapet bor Truvelog Mix 30 uppnéd rumstemperatur under 1 till 2
timmar, innan insulinet omblandas enligt den instruktion som géller for forsta anvandningstillfallet.
Anviénd inte likemedlet om den omblandade injektionsvitskan inte dr jimnt vit och grumlig.
Nodvandigheten av att omblanda Truvelog Mix 30 omedelbart fore anvandning méste framhallas for
patienten. Truvelog Mix 30 som varit fryst far ej anvindas.

Anvind en ny injektionsnal till varje injektion.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar.

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i cylinderampull

For att forhindra eventuell 6verforing av sjukdom, ska injektionspennan aldrig anvéndas till mer dn en
patient, d&ven om injektionsnalen byts ut.

Truvelog Mix 30 cylinderampull ska anviandas med injektionspennorna AllStar och AllStar PRO (se
avsnitt 4.2 och 4.4).

Tillverkarens bruksanvisning for varje enskild injektionspenna maste foljas for laddning av
cylinderampullen, fastséttning av injektionsnél och administrering av insulininjektionen.

Forvara aldrig injektionspennan med injektionsnalen fastsatt.
Cylinderampullen far ej aterfyllas.

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i forfylld injektionspenna
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For att forhindra eventuell 6verforing av sjukdom, ska injektionspennan aldrig anvéndas till mer dn en
patient, 4ven om injektionsnalen byts ut.

Forvara aldrig den forfyllda injektionspennan med injektionsnalen fastsatt.

Injektionsnalar ingar ¢j i forpackningen.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 25 april 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu<, och pd Likemedelsverkets webbplats http://www.lakemedelsverket.se>.
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BILAGA IT

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd.,

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DC5, Campona utca 1.,

Budapest, 1225, Ungern

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet

av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pd Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska genomfora de erforderliga

farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna

riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet

for forsédljning samt eventuella efterfoljande Gverenskomna uppdateringar av

riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
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e pé begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,

e nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (CYLINDERAMPULL)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvitska, suspension i cylinderampull
30% 16sligt insulin aspart och 70% insulin aspart protaminkristaller

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml suspension innehéaller 100 enheter 16sligt insulin aspart/protaminkristalliserat insulin aspart i
forhéllandet 30/70 (motsvarar 3,5 mg).
Varje cylinderampull innehaller 3 ml motsvarande 300 enheter.

3. FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: glycerol, fenol, metakresol, zinkklorid, dinatriumvétefosfatheptahydrat, natriumklorid,
protaminsulfat, saltsyra/natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor. Se
bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension

5 x 3 ml cylinderampuller
10 x 3 ml cylinderampuller

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvind cylinderampullerna endast tillsammans med injektionspennorna AllStar och AllStar PRO.
Eventuellt kommer inte alla injektionspennor att marknadsforas i ditt land.

Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Omblandas enligt bruksanvisning.
Anvind endast suspensionen om den ar jamnt vit och grumlig.
Endast avsedd for personligt bruk.
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8. UTGANGSDATUM

EXP

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore forsta anvandning:

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Forvara cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Under anvéindning:

Forvaras vid hogst 30 °C 1 hogst 4 veckor.

Fér ej frysas.

Forvaras med skyddslocket pasatt pa injektionspennan. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Truvelog Mix 30

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETTIKETT (CYLINDERAMPULL)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvétska, suspension
30% 16sligt insulin aspart och 70% insulin aspart protaminkristaller
subkutan anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Omblandas enligt bruksanvisning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (FORFYLLD INJEKTIONSPENNA, SoloStar)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvétska, suspension i forfylld injektionspenna
30% 16sligt insulin aspart och 70% insulin aspart protaminkristaller

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml suspension innehéaller 100 enheter 16sligt insulin aspart/protaminkristalliserat insulin aspart i
forhéllandet 30/70 (motsvarar 3,5 mg).

Varje injektionspenna innehaller 3 ml motsvarande 300 enheter.

Varje injektionspenna ger 1-80 enheter i dossteg om 1 enhet.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: glycerol, fenol, metakresol, zinkklorid, dinatriumvétefosfatheptahydrat, natriumklorid,
protaminsulfat, saltsyra/natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor. Se
bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, suspension i forfylld injektionspenna SoloStar

1 x 3 ml forfylld injektionspenna
5 x 3 ml forfyllda injektionspennor
10 x 3 ml f6rfyllda injektionspennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oppnas hir
Lés bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Omblandas enligt bruksanvisning.

Anvind endast suspensionen om den dr jamnt vit och grumlig.
Anvind alltid en ny injektionsnal vid varje injektion.

Endast avsedd for personligt bruk.
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8. UTGANGSDATUM

EXP

| 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore forsta anvandning:

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C).

Fér ej frysas.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Under anvéindning:

Forvaras vid hogst 30 °C i hogst 4 veckor.

Fér ej frysas.

Forvaras med skyddslocket pésatt pé injektionspennan. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Frankrike

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1639/001 1 forfylld injektionspenna
EU/1/22/1639/002 5 forfyllda injektionspennor
EU/1/22/1639/003 10 forfyllda injektionspennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER <, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Truvelog Mix 30 SoloStar
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17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PENNETIKETT (forfylld injektionspenna)

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsvétska, suspension
30% 16sligt insulin aspart och 70% insulin aspart protaminkristaller
subkutan anvéndning

2. ADMINISTRERINGSSATT

Omblandas enligt bruksanvisning

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT

SoloStar
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsviitska, suspension i cylinderampull
30% losligt insulin aspart och 70% insulin aspart protaminkristaller

vDetta lakemedel dr foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare, sjukskdterska eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féoljande:

Vad Truvelog Mix 30 &r och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvénder Truvelog Mix 30
Hur du anvinder Truvelog Mix 30

Eventuella biverkningar

Hur Truvelog Mix 30 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk =

1. Vad Truvelog Mix 30 ir och vad det anvinds for

Truvelog Mix 30 dr ett modernt insulin (insulinanalog) med bade snabbverkande och
medellangverkande effekt i forhallandet 30/70. Moderna insulinlikemedel ar forbattrade versioner av
humant insulin.

Truvelog Mix 30 anvinds for att sinka hogt blodsocker hos vuxna, ungdomar och barn som ar 10 ar
eller dldre med diabetes (diabetes mellitus). Diabetes ar en sjukdom som innebar att din kropp inte
producerar tillrdckligt med insulin for att hdlla din blodsockernivé under kontroll.

Truvelog Mix 30 bdrjar sénka ditt blodsocker 10—20 minuter efter injektionen. Den maximala effekten
uppnds 14 timmar efter injektionen och varar upp till 24 timmar.

Vid behandling av typ 2-diabetes kan Truvelog Mix 30 anvéndas i kombination med tabletter for
diabetes och/eller med diabeteslikemedel for injektion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Truvelog Mix 30

Anvind inte Truvelog Mix 30

e om du ir allergisk mot insulin aspart eller nagot annat innehéllsémne i detta lakemedel (anges
1 avsnitt 6).

e om du kénner att du borjar fa insulinkdnning (symtom pa lagt blodsocker),
se a) Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar i avsnitt 4.

e iinsulinpumpar.

e om cylinderampullen eller det injektionshjdlpmedel som innehéller cylinderampullen har
tappats, skadats eller utsatts for stotar.

e om insulinet inte har forvarats pa rétt sétt eller om det varit fruset, se avsnitt 5, Hur Truvelog
Mix 30 ska forvaras.
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e om det omblandade insulinet inte dr jamnt grumligt och vitt.
e om det efter omblandningen, finns klumpar eller om fasta, vita partiklar féster sig vid botten
eller vdggen pé cylinderampullen.

Om négot av detta géller, anvind inte Truvelog Mix 30. Tala med lakare, sjukskdterska eller
apotekspersonal.

Innan du anvinder Truvelog Mix 30

e Kontrollera pé etiketten att det ar rétt sorts insulin.

e Kontrollera alltid cylinderampullen, inklusive gummikolven pa nederdelen av
cylinderampullen. Anvénd den inte om den har ndgra synliga skador. Om du missténker att
cylinderampullen &r skadad, 14mna tillbaka den till apoteket. Se vidare i bruksanvisningen for
injektionspennan.

e Anvind alltid en ny injektionsnal till varje injektion for att forhindra foérorening.

e Injektionsnalar och cylinderampuller med Truvelog Mix 30 far inte delas med ndgon annan.

e Truvelog Mix 30 ska endast injiceras under huden med en flergdngspenna. Tala med ldkare
om du behdver injicera ditt insulin med en annan metod.

Varningar och forsiktighet

Skriv upp produktnamnet (" Truvelog Mix 30”’) och batchnummer (Lot, finns pé ytterkartongen och
etiketterna av varje cylinderampull) av ldkemedlet du anvédnder och bifoga denna information om du
rapporterar nigra biverkningar.

Vissa tillstdnd och aktiviteter kan paverka ditt behov av insulin. Radfraga ldkare:
e Om du har problem med njurarna, levern, binjurarna, hypofysen eller skoldkorteln.
e Om du motionerar mer an vanligt eller vill 4ndra din kosthallning, eftersom detta kan paverka
din blodsockerniva.
e  Om du blir sjuk ska du fortsétta att ta ditt insulin och radfraga din ldkare.
e Om du ska resa utomlands kan resor 6ver olika tidszoner pdverka ditt behov av insulin och nér
du ska ta det.

Hudf6réndringar vid injektionsstéllet

For att bidra till att forhindra forandringar i fettvivnaden under huden, t.ex. hudfértjockning,
hudskrumpning eller knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle. Det kan hinda att
insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrdde med knutor eller i ett fortjockat eller
skrumpnat omrade (se avsnitt 3 "Hur du anvénder Truvelog Mix 30”). Kontakta ldkaren om du méarker
hudforandringar pa injektionsstéllet, och om du for tillfdllet injicerar i ett paverkat hudomrade,
kontakta lékaren innan du byter injektionsstélle. Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret
oftare och att justera din insulindos eller dos av andra diabeteslakemedel.

Barn och ungdomar
e Truvelog Mix 30 kan anvindas till ungdomar och barn 10 ar och dldre.
e Det finns begrénsad erfarenhet av Truvelog Mix 30 hos barn i &ldern 6-9 ar.
e Inga data finns tillgéngliga for Truvelog Mix 30 hos barn under 6 érs alder.

Andra liikkemedel och Truvelog Mix 30

Tala om for ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra ldkemedel.

Vissa lakemedel paverkar din blodsockerniva och detta kan betyda att din insulindos méste dndras.
Hair nedan foljer en lista 6ver de vanligaste ldkemedlen som kan paverka din insulinbehandling.

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:
e Andra lakemedel for behandling av diabetes
e MAO-hdmmare (for behandling av depression)
e Betablockerare (for behandling av hogt blodtryck)
e ACE-hdmmare (for behandling av vissa hjértsjukdomar eller hdgt blodtryck)

30



e Salicylater (smértstillande och febernedséttande medel)
e Anabola steroider (t.ex. testosteron)
e Sulfonamider (for behandling av infektioner).

Din blodsockernivé kan héjas (hyperglykemi) om du tar:

e Perorala preventivmedel (p-piller)
Tiazider (for behandling av hogt blodtryck eller vétskeansamling i kroppen)
Glukokortikoider (t.ex. kortison for behandling av inflammationer)
Skoldkortelhormoner (for behandling av skoldkortelsjukdomar)
Sympatomimetika (t.ex. adrenalin, salbutamol eller terbutalin fér behandling av astma)
Tillvaxthormon (for stimulering av skelett- och kroppstillvixt med uttalad effekt pa kroppens
dmnesomsittning)
e Danazol (medel som paverkar dgglossning).

Oktreotid och lanreotid (for behandling av akromegali, en ovanlig hormonell sjukdom med
overproduktion i hypofysen av tillvixthormon vanligtvis hos medelélders vuxna) kan antingen hoja
eller sdnka din blodsockerniva.

Betablockerare (for behandling av hogt blodtryck) kan medfora att de forsta varningssignalerna for
lagt blodsocker forsvagas eller helt uteblir.

Pioglitazon (tabletter fér behandling av typ 2-diabetes)

Vissa patienter som haft typ 2-diabetes och hjirtsjukdom under ménga ar, eller som tidigare haft en
stroke, utvecklade hjértsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din lékare sa snart
som majligt om du far tecken pa hjartsvikt sdsom ovéantad andndd, snabb viktokning eller lokal
svullnad (6dem).

Om du har tagit nagot av dessa ldkemedel, tala med din ldkare, sjukskdterska eller apotekspersonal.

Truvelog Mix 30 med alkohol
Om du dricker alkohol kan ditt behov av insulin forédndras, eftersom blodsockernivan antingen kan
stiga eller sjunka. Noggrann blodsockerkontroll rekommenderas.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du
anvander detta ldkemedel. Erfarenhet av insulin aspart vid graviditet ar begriansad. Insulindosen kan
behova éndras under graviditet och efter forlossningen. Noggrann kontroll av din diabetes och
speciellt motverkan av l1agt blodsocker ar viktigt for ditt barns hélsa.

Det finns inga restriktioner for behandling med Truvelog Mix 30 under amning.

Rédfraga ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvander nagot lidkemedel under
graviditet eller amning.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Fraga ldkare om du kan kora bil eller anvinda maskiner:
e om du ofta far ldga blodsockernivaer
e om du tycker det dr svart att kidnna igen tecken pa lag blodsockerniva (hypoglykemi).

Om ditt blodsocker ar lagt eller hogt, kan det paverka din koncentrations- och reaktionsférméga och
dédrmed dven din formaga att kora fordon eller anvéinda maskiner. Tank pa att du kan utsitta dig sjalv
och andra for fara.

Truvelog Mix 30 innehéller natrium

Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du anviinder Truvelog Mix 30

Dos och nir du tar ditt insulin
Anvénd alltid ditt insulin och justera din dos exakt enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lékare,
sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar oséker.

Truvelog Mix 30 anvinds normalt omedelbart fore en maltid. At en maltid eller ett mellanmal inom
10 minuter efter injektionen for att undvika lagt blodsocker. Nar det 4r nddvéndigt, kan Truvelog
Mix 30 ocksé injiceras strax efter en méltid. Se ”Hur och var du ska injicera” nedan for information.

Byt endast insulinpreparat pé din ldkares inrddan. Om din ldkare har stéllt om dig fr&n en viss
insulintyp eller insulinmérke till ett annat, kan ldkaren eventuellt behdva justera din dos.

Din lékare kan behova justera din dos nér Truvelog Mix 30 anvénds i kombination med tabletter for
diabetes och/eller diabeteslikemedel {or injektion.

Anvindning for barn och ungdomar

Truvelog Mix 30 kan anvindas till ungdomar och barn som &r 10 ar eller dldre, nér en blandning av
insuliner &r att foredra. For barn 6-9 &r finns begriansade kliniska data. Inga data finns tillgdngliga for
Truvelog Mix 30 hos barn under 6 ars alder.

Anvindning till sirskilda patientgrupper
Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion, eller om du dr 6ver 65 ar, behover du kontrollera ditt
blodsocker mer regelbundet och diskutera forédndringar i insulindos med din ldkare.

Hur och var du ska injicera

Truvelog Mix 30 &r avsett for injicering under huden (subkutant). Du ska aldrig injicera insulin direkt i
ett blodkarl (intravenost) eller en muskel (intramuskulért). Truvelog Mix 30 ska endast injiceras under
huden med en flergangspenna. Tala med ldkare om du behdver injicera ditt insulin med en annan
metod.

Vid varje injektion ska du vixla injektionsstille inom samma speciella hudomrade. Detta kan minska
risken att utveckla knolar eller gropar i huden (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar). Det bésta
omradet att ta injektionen pé &r: framsidan av midjan (buken); skinkorna; framsidan av laren eller
Overarmen. Insulinet verkar snabbare om du injicerar det kring midjan. Kontrollera alltid ditt
blodsocker regelbundet.

e Aterfyll inte cylinderampullen.

e Truvelog Mix 30 cylinderampuller &r utformade for att anvindas med injektionspennorna:
- AllStar och AllStar PRO vilka ger insulindoser i dossteg om 1 enhet.

e Om du tar Truvelog Mix 30 cylinderampull med AllStar eller AllStar PRO och ett annat
insulin i cylinderampull med AllStar eller AllStar PRO, ska du anvénda tva olika
injektionshjélpmedel, ett for varje insulinsort.

e Bir alltid med dig en extra cylinderampull, om den som anvénds tappas bort eller skadas.

Omblandning av Truvelog Mix 30

Kontrollera alltid att det finns tillrackligt med insulin kvar i cylinderampullen for att ge en jamn
blandning. Om det inte finns tillrackligt med insulin kvar, anvdnd en ny cylinderampull. Se vidare i
bruksanvisningen for injektionspennan.

Varje gang du anvénder en ny cylinderampull Truvelog Mix 30 (innan cylinderampullen sétts in i
injektionshjélpmedlet).
e Forvara cylinderampullen i rumstemperatur 1-2 timmar innan du anvander den i
injektionspennan.
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e Blandning gors léttast genom att forsiktigt vinda cylinderampullen eller injektionspennan
(med cylinderampullen insatt) upp och ned minst 10 génger.

e For att underlitta blandning finns tre sma metallkulor inuti cylinderampullen.

e Efter blandning ska insulinet vara jaimnt grumligt och vitt. Insulinet far inte anvéndas om det
fortfarande ar klart eller om det t.ex. finns klumpar, flagor, partiklar eller ndgot liknande i
16sningen eller pa vidggarna eller vid botten av cylinderampullen. Anvénd i sé fall en ny
cylinderampull.

e Fullfd]j 6vriga injektionssteg utan drojsmal.

e Vid varje pafdljande injektionstillfalle, méste du dterigen blanda insulinet noggrant
omedelbart fore varje injektion.

Hur du injicerar Truvelog Mix 30

e Injicera insulinet under din hud. Anvind den injektionsteknik som din lékare eller
sjukskoterska visat dig och som beskrivs i bruksanvisningen for injektionspennan.

e Hall kvar injektionsnalen under huden i minst 10 sekunder. Hall tryckknappen helt nedtryckt
tills injektionsnalen har dragits ut ur huden. Detta sdkerstiller korrekt administrering och
begransar mdjligheten att blod kommer in i injektionsnalen eller insulinbehallaren.

e Efter varje injektion &r det viktigt att ta bort och kassera injektionsnalen och forvara
Truvelog Mix 30 utan injektionsnalen fastsatt. Vétska kan annars ldcka ut och orsaka felaktig
dosering.

Att tinka pa fore injektion
Ta bort eventuella luftbubblor fore injektion (se instruktioner i injektionspennans bruksanvisning).
Forsdkra dig om att varken alkohol eller desinfektionsmedel eller andra &mnen kommer i kontakt med
insulinet.

e Fyll inte pé och &teranvind tomma cylinderampuller.

e Ligg inte till andra insulinsorter i cylinderampullen.

¢ Blanda inte insulinet med nagra andra likemedel

Problem med injektionspennan?

Se tillverkarens instruktioner for hur injektionspennan ska anvéndas.

Om insulinpennan ir skadad eller inte fungerar korrekt (pga. mekaniska fel) maste den kasseras och en
ny injektionspenna anvéndas.

Om du har tagit for stor méingd insulin

Om du tar for mycket insulin kan ditt blodsocker bli for lagt (hypoglykemi). Se a) Sammanfattning av
allvarliga och mycket vanliga biverkningar i avsnitt 4.

Om du har glomt att ta ditt insulin

Om du glommer att ta ditt insulin kan ditt blodsocker bli for hogt (hyperglykemi). Se ¢) Besvér vid
diabetes 1 avsnitt 4.

Om du slutar att ta ditt insulin

Avbryt inte insulinbehandlingen utan att forst tala med ldkare, som beréttar for dig vad du behover
gora. Avbruten insulinbehandling kan leda till mycket hogt blodsocker (allvarlig hyperglykemi) och

ketoacidos. Se c) Besvér vid diabetes i avsnitt 4.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta l4kare, sjukskoéterska eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

a) Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar
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Lagt blodsocker (hypoglykemi) ar en mycket vanlig biverkning. Det kan forekomma hos fler dn 1 av
10 anvindare.

Lagt blodsocker kan uppsta om du:

e injicerar for mycket insulin.

ater for lite eller hoppar Over en maéltid.

motionerar mer dn vanligt.

dricker alkohol (se Truvelog Mix 30 och alkohol i avsnitt 2).

Tecken pa lagt blodsocker: Kallsvettning; kall och blek hud; huvudvirk; hjartklappning; illaméende;
stark hungerkénsla; tillfalliga synforandringar; dasighet; ovanlig trétthet och svaghet; nervositet eller
darrningar; oroskénsla; férvirringskénsla; koncentrationssvarigheter.

Mycket lagt blodsocker kan leda till medvetsloshet. Om l&ngvarigt mycket 14gt blodsocker inte
behandlas, kan det orsaka hjarnskador (tillfalliga eller bestaende) och till och med dédsfall. Du kan
aterfa medvetandet snabbare om du féar en injektion med hormonet glukagon av nagon som kénner till
hur man anvénder det. Om du fér glukagon, kommer du att behova glukos eller ett mellanmal som
innehéller socker, sé snart du aterfar medvetandet. Om du inte reagerar pa glukagonbehandlingen,
maste du behandlas pa sjukhus.

Vad du ska gora om du far 14gt blodsocker:

e Om du upplever att ditt blodsocker ar for lagt ska du dta druvsockertabletter eller ndgot annat
mellanmal som innehaller mycket socker (t.ex. godis, kakor, fruktjuice). Kontrollera om
mojligt ditt blodsocker och vila. Ha alltid med dig druvsockertabletter eller mellanmal med
mycket socker i for sdkerhets skull.

e Nir symtomen pé lagt blodsocker har forsvunnit eller nér din blodsockernivéa har stabiliserats,
ska du fortsdtta som vanligt med insulinbehandlingen.

e Om du har haft 1agt blodsocker och forlorat medvetandet eller om du har haft behov av
injektion med glukagon, eller om du har haft manga insulinkdnningar, ska du tala med lékare.
Maingden insulin eller nér du tar det, kosthallning eller motion behdver kanske justeras.

Tala om att du har diabetes for personer som behdver veta det, vilka konsekvenserna kan bli och ocksé
risken att bli medvetslos pga. lagt blodsocker. Tala om for dem att om du blir medvetslds ska de lagga
dig pa sidan och omedelbart skaffa ldkarhjilp. De fér inte ge dig négot att dta eller dricka, eftersom det
dé finns risk for att du kvévs.

Allvarliga allergiska reaktioner mot Truvelog Mix 30 eller mot ndgot av ovriga innehédllsimnen (sa
kallad systemisk allergisk reaktion) &r mycket sillsynta biverkningar, men kan vara livshotande. Det
kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare.

Kontakta lékare omedelbart:
e om tecken pé allergi sprider sig till andra delar av kroppen.
e om du plotsligt kdnner dig délig och du: borjar svettas; borjar krikas; far svart att andas; far
hjartklappning; kanner dig yr.

Om du upplever nagot av detta, sok ldkare omedelbart.

Hudf6rindringar pa injektionsstéllet: Om du injicerar insulin pa samma stélle kan fettvdvnaden
antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi) (kan féorekomma hos upp till 1 av

100 anvéndare). Knutor under huden kan ocksé orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid
(kutan amyloidos; hur ofta detta forekommer &r inte kédnt). Det kan hénda att insulinet inte fungerar
lika bra om du injicerar i en knuta eller i ett omrade med knutor eller med skrumpnad eller fortjockad
hud. Byt injektionsstille for varje injektion for att forhindra dessa hudforandringar.

b) Lista 6ver andra biverkningar
Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
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Tecken pa allergi: Lokala allergiska reaktioner (smérta, rodnad, nisselutslag, inflammation, blamérke,
svullnad och klada) vid injektionsstéllet kan uppsta. Dessa symtom forsvinner vanligtvis néir du tagit
ditt insulin i ndgra veckor. Om de inte forsvinner ska du kontakta din ldkare.

Problem med synen: I borjan av insulinbehandlingen kan synstérningar upptrdda, men dessa &r
vanligtvis tillfélliga.

Svullna leder: Néar du borjar ta insulin, kan det hinda att kroppen binder vatten, sa att du svullnar upp
kring fotlederna och andra leder. Detta gér normalt snart dver. Om inte, kontakta din likare.

Diabetesretinopati (en 6gonsjukdom som hor samman med diabetes och som kan leda till synforlust):
Om du har diabetesretinopati kan den forsémras, om din blodsockerniva forbéttras mycket snabbt.
Fraga din lakare om detta.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvédndare)

Smaértsam neuropati (smérta pa grund av nervskada): Om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt,
kan du fa nervrelaterad smarta. Detta kallas akut sméartsam neuropati och ar vanligtvis dvergaende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

c) Besvir vid diabetes
Hogt blodsocker (hyperglykemi)

Hogt blodsocker kan uppstd om du:
e inte har injicerat tillrickligt med insulin.
glommer att ta ditt insulin eller slutar att ta insulin.
upprepat tar mindre insulin d4n vad du behover.
far en infektion eller feber.
ater mer &n vanligt.
motionerar mindre én vanligt.

Varningssignaler for hdgt blodsocker:

Varningssignalerna visar sig efter hand. De yttrar sig som: 6kad urinméngd; torst; aptitloshet;
sjukdomskénsla (illaméende eller kriakningar); dasighet eller trotthet; rodnad; torr hud; muntorrhet och
en andedrikt som luktar frukt (aceton).

Vad ska jag gora om jag far hogt blodsocker:
e Om du fir ndgon av ovanstdende varningssignaler: kontrollera ditt blodsocker, gor om mojligt
ketontest pa urinen och kontakta darefter 1akare omedelbart.
e Symtomen kan vara tecken pa ett mycket allvarligt tillstdnd som kallas diabetisk ketoacidos
(ansamling av syra i blodet da kroppen bryter ner fett istéllet for socker). Om tillstandet inte
behandlas, kan det leda till diabeteskoma och sa sméningom till déden.

5. Hur Truvelog Mix 30 ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den
sista dagen i angiven manad.
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Fore forsta anvandning, forvara Truvelog Mix 30 i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas. Forvara
cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Du ska omblanda insulinet enligt instruktion varje gang du anvénder en ny cylinderampull med
Truvelog Mix 30. Se stycket Omblandning av Truvelog Mix 30 i avsnitt 3.

Under anvéndning, férvara cylinderampull i rumstemperatur (forvaras vid hogst 30 °C) 1 hogst

4 veckor. Forvara inte insulinet néra varme eller i solen. Forvara inte insulinpennan med den
cylinderampull som du anvénder i kylskap. Forvara inte insulinpennan med insatt cylinderampull med
injektionsnalen ditsatt. Férvaras med skyddslocket pésatt pé injektionspennan. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r insulin aspart. Truvelog Mix 30 dr en blandning som innehaller 30%
16sligt insulin aspart och 70% insulin aspart kristalliserad med protamin. 1 ml innehéller
100 enheter insulin aspart. Varje cylinderampull innehéller 300 enheter insulin aspart i 3 ml
injektionsvitska, suspension.

- Ovriga innehéllsimnen ir glycerol, fenol, metakresol, zinkklorid,
dinatriumvétefosfatheptahydrat, natriumklorid, protaminsulfat, saltsyra, natriumhydroxid och
vatten for injektionsvétskor (se avsnitt 2 "Truvelog Mix 30 innehéller natrium”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Truvelog Mix 30 dr en injektionsvétska, suspension. Cylinderampullen innehaller metallkulor for att
underldtta omblandning. Efter omblandningen ska vitskan vara jimnt grumlig och vit. Anvénd inte
insulinet om det inte ar jamnt grumligt och vitt efter omblandning.

Truvelog Mix 30 finns i forpackningsstorlekar pa 5 och 10 cylinderampuller, med 3 ml suspension i
varje.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankrike

Tillverkare:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Tyskland.

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

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

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

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

Malta
Sanofi S.r.1
Tel: +39 02 39394275

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel : 0800 52 52 010

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

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

E\rada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 1 80 185 -0

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

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Italia

Sanofi S.r.l.

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

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

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

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

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6616 47 50

United Kingdom (Northern Ireland)
Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525
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Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Truvelog Mix 30 100 enheter/ml injektionsviitska, suspension i forfylld injektionspenna
30% losligt insulin aspart och 70% insulin aspart protaminkristaller

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, sjukskdterska eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Truvelog Mix 30 &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Truvelog Mix 30
Hur du anvinder Truvelog Mix 30

Eventuella biverkningar

Hur Truvelog Mix 30 ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl o e

1. Vad Truvelog Mix 30 ir och vad det anvinds for

Truvelog Mix 30 dr ett modernt insulin (insulinanalog) med bade snabbverkande och
medellangverkande effekt i forhallandet 30/70. Moderna insulinlikemedel ar forbéittrade versioner av
humant insulin.

Truvelog Mix 30 anvinds for att sinka hogt blodsocker hos vuxna, ungdomar och barn som ar 10 ar
eller dldre med diabetes (diabetes mellitus). Diabetes dr en sjukdom som innebér att din kropp inte
producerar tillrdckligt med insulin for att hdlla din blodsockernivé under kontroll.

Truvelog Mix 30 bdrjar sénka ditt blodsocker 10—20 minuter efter injektionen. Den maximala effekten
uppnés 1-4 timmar efter injektionen och varar upp till 24 timmar.

Vid behandling av typ 2-diabetes kan Truvelog Mix 30 anvéndas i kombination med tabletter for
diabetes och/eller med diabeteslikemedel for injektion.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Truvelog Mix 30

Anvénd inte Truvelog Mix 30

e om du &r allergisk mot insulin aspart eller nagot annat innehéllsimne i detta ldkemedel (anges
1 avsnitt 6).

e om du kénner att du borjar fa insulinkdnning (symtom péa lagt blodsocker),
se a) Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar i avsnitt 4.

e iinsulinpumpar.

e om den forfyllda pennan har tappats, skadats eller utsatts for stotar.

e om insulinet inte har forvarats pa ritt satt eller om det varit fruset, se avsnitt 5, Hur
Truvelog Mix 30 ska forvaras.

e om det omblandade insulinet inte &r jamnt grumligt och vitt.
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e om det efter omblandningen, finns klumpar eller om fasta, vita partiklar féster sig vid botten
eller vdggen pa cylinderampullen.

Om négot av detta géller, anvind inte Truvelog Mix 30. Tala med lakare, sjukskdterska eller
apotekspersonal.

Innan du anvinder Truvelog Mix 30
e Kontrollera pé etiketten att det ar rétt sorts insulin.
e Anvind alltid en ny injektionsnal till varje injektion for att forhindra férorening.
e Injektionsnalar och den forfyllda pennan fér inte delas med nagon annan.
e Truvelog Mix 30 ska endast injiceras under huden. Tala med ldkare om du behdver injicera
ditt insulin med en annan metod.

Varningar och forsiktighet

Skriv upp produktnamnet ("Truvelog Mix 30) och batchnummer (Lot, finns pa ytterkartongen och
etiketterna av varje forfylld penna) av likemedlet du anviander och bifoga denna information om du
rapporterar nigra biverkningar.

Vissa tillstdnd och aktiviteter kan paverka ditt behov av insulin. Radfraga ldkare:
e Om du har problem med njurarna, levern, binjurarna, hypofysen eller skoldkorteln.
e  Om du motionerar mer an vanligt eller vill 4ndra din kosthallning, eftersom detta kan péverka
din blodsockerniva.
e  Om du blir sjuk ska du fortsétta att ta ditt insulin och radfraga din ldkare.
Om du ska resa utomlands kan resor 6ver olika tidszoner paverka ditt behov av insulin och nir
du ska ta det.

Hudf6réndringar vid injektionsstéllet

For att bidra till att forhindra forandringar i fettvdvnaden under huden, t.ex. hudfértjockning,
hudskrumpning eller knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle. Det kan hinda att
insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrdde med knutor eller i ett fortjockat eller
skrumpnat omrade (se avsnitt 3 "Hur du anvénder Truvelog Mix 30”). Kontakta ldkaren om du méarker
hudférandringar pé injektionsstéllet, och om du for tillfdllet injicerar i ett paverkat hudomréade,
kontakta lékaren innan du byter injektionsstélle. Lakaren kan rada dig att kontrollera blodsockret
oftare och att justera din insulindos eller dos av andra diabeteslakemedel.

Barn och ungdomar
e Truvelog Mix 30 kan anvéndas till ungdomar och barn 10 ar och éldre.
e Det finns begrénsad erfarenhet av Truvelog Mix 30 hos barn i dldern 6-9 ar.
e Inga data finns tillgéngliga for Truvelog Mix 30 hos barn under 6 &rs alder.

Andra liikkemedel och Truvelog Mix 30

Tala om for ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra ldkemedel. Vissa ladkemedel paverkar din blodsockerniva och detta kan betyda att din insulindos
maste dndras. Har nedan foljer en lista 6ver de vanligaste lakemedlen som kan péverka din
insulinbehandling.

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:
e Andra lakemedel for behandling av diabetes
MAO-hiammare (for behandling av depression)
Betablockerare (for behandling av hogt blodtryck)
ACE-hdmmare (for behandling av vissa hjértsjukdomar eller hogt blodtryck)
Salicylater (smirtstillande och febernedséttande medel)
Anabola steroider (t.ex. testosteron)
Sulfonamider (for behandling av infektioner).

Din blodsockernivé kan héjas (hyperglykemi) om du tar:
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Perorala preventivmedel (p-piller)

Tiazider (for behandling av hogt blodtryck eller vétskeansamling 1 kroppen)
Glukokortikoider (t.ex. kortison for behandling av inflammationer)

Skoldkdrtelhormoner (for behandling av skoldkortelsjukdomar)

Sympatomimetika (t.ex. adrenalin, salbutamol eller terbutalin for behandling av astma)
Tillvaxthormon (for stimulering av skelett- och kroppstillvixt med uttalad effekt pa kroppens
dmnesomsittning)

e Danazol (medel som péaverkar dgglossning).

Oktreotid och lanreotid (for behandling av akromegali, en ovanlig hormonell sjukdom med
overproduktion i hypofysen av tillvixthormon vanligtvis hos medelélders vuxna) kan antingen hoja
eller sénka din blodsockerniva.

Betablockerare (for behandling av hogt blodtryck) kan medfora att de forsta varningssignalerna for
lagt blodsocker forsvagas eller helt uteblir.

Pioglitazon (tabletter for behandling av typ 2-diabetes)

Vissa patienter som haft typ 2-diabetes och hjartsjukdom under ménga ar, eller som tidigare haft en
stroke, utvecklade hjartsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din ldkare sa snart
som mdjligt om du far tecken pa hjértsvikt sdsom ovéntad andndd, snabb viktokning eller lokal
svullnad (6dem).

Om du har tagit nagot av dessa ldkemedel, tala med din ldkare, sjukskdterska eller apotekspersonal.

Truvelog Mix 30 med alkohol
Om du dricker alkohol kan ditt behov av insulin foridndras, eftersom blodsockernivan antingen kan
stiga eller sjunka. Noggrann blodsockerkontroll rekommenderas.

Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrga ldkare innan du
anvénder detta lakemedel. Erfarenhet av insulin aspart vid graviditet dr begransad. Insulindosen kan
behova dndras under graviditet och efter forlossningen. Noggrann kontroll av din diabetes och
speciellt motverkan av lagt blodsocker ar viktigt for ditt barns hélsa.

Det finns inga restriktioner for behandling med Truvelog Mix 30 under amning.

Radfréga ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal innan du anvénder nagot lakemedel under
graviditet eller amning.

Korformaga och anviindning av maskiner
Fréaga likare om du kan kdra bil eller anvinda maskiner:
e om du ofta far l4ga blodsockernivaer
e om du tycker det dr svart att kiinna igen tecken pa 14g blodsockerniva (hypoglykemi).

Om ditt blodsocker ar lagt eller hogt, kan det paverka din koncentrations- och reaktionsférméga och
ddrmed dven din formaga att kora fordon eller anvdnda maskiner. Tank pa att du kan utsétta dig sjéalv
och andra for fara.

Truvelog Mix 30 innehaller natrium

Detta lakemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ér nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Truvelog Mix 30

Dos och nir du tar ditt insulin
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Anvénd alltid ditt insulin och justera din dos exakt enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare,
sjukskoterska eller apotekspersonal om du ar oséker.

Truvelog Mix 30 anvinds normalt omedelbart fore en maltid. At en maltid eller ett mellanmal inom
10 minuter efter injektionen for att undvika lagt blodsocker. Néar det dr nédvandigt, kan Truvelog
Mix 30 ocksa injiceras strax efter en maltid. Se ”Hur och var du ska injicera” nedan for information.

Byt endast insulinpreparat pa din ldkares inrddan. Om din ldkare har stillt om dig frén en viss
insulintyp eller insulinmérke till ett annat, kan ldkaren eventuellt behova justera din dos.

Din lékare kan behdva justera din dos nér Truvelog Mix 30 anvénds i kombination med tabletter for
diabetes och/eller diabeteslikemedel for injektion.

Anvindning for barn och ungdomar

Truvelog Mix 30 kan anvéndas till ungdomar och barn som é&r 10 ar eller dldre nér en blandning av
insuliner &r att féredra. For barn 6-9 ér finns begransade kliniska data. Inga data finns tillgdngliga for
Truvelog Mix 30 hos barn under 6 érs alder.

Anvindning till sirskilda patientgrupper
Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion eller om du &r 6ver 65 ar, behdver du kontrollera ditt
blodsocker mer regelbundet och diskutera férdndringar i insulindos med din lakare.

Hur och var du ska injicera

Truvelog Mix 30 dr avsett for injicering under huden (subkutant). Du ska aldrig injicera insulin direkt i
ett blodkarl (intravenost) eller en muskel (intramuskulért). Truvelog Mix 30 ska endast injiceras under
huden. Tala med ldkare om du behdver injicera ditt insulin med en annan metod.

Vid varje injektion ska du vixla injektionsstille inom samma speciella hudomrade. Detta kan minska
risken att utveckla kndlar eller gropar i huden (se avsnitt 4, Eventuella biverkningar). Det bista
omradet att ta injektionen pa ar: framsidan av midjan (buken); skinkorna; framsidan av laren eller
Overarmen. Insulinet verkar snabbare om du injicerar det kring midjan. Kontrollera alltid ditt
blodsocker regelbundet.

Hur du ska hantera Truvelog Mix 30 forfylld injektionspenna (SoloStar)
Truvelog Mix 30 &r en forfylld, fargkodad injektionspenna (SoloStar) for engangsbruk innehéllande en
blandning av snabbverkande och medellangverkande insulin aspart i forhallandet 30/70.

Léas noga igenom bruksanvisningen som finns i denna bipacksedel. Du méste anvinda
injektionspennan enligt anvisningar under Bruksanvisning.

Forsdkra dig alltid om att du anvénder ritt injektionspenna innan du injicerar ditt insulin.

Om du har tagit for stor mangd insulin
Om du tar for mycket insulin kan ditt blodsocker bli for lagt (hypoglykemi). Se a) Sammanfattning av
allvarliga och mycket vanliga biverkningar i avsnitt 4.

Om du har glomt att ta ditt insulin
Om du glommer att ta ditt insulin kan ditt blodsocker bli fér hogt (hyperglykemi). Se ¢) Besvér vid
diabetes i avsnitt 4.

Om du slutar att ta ditt insulin

Avbryt inte insulinbehandlingen utan att forst tala med lékare, som beréttar for dig vad du behover
gora. Avbruten insulinbehandling kan leda till mycket hdgt blodsocker (allvarlig hyperglykemi) och
ketoacidos. Se ¢) Besvér vid diabetes i avsnitt 4.

Om du har ytterligare frdgor om detta ladkemedel, kontakta lidkare, sjukskoterska eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

a) Sammanfattning av allvarliga och mycket vanliga biverkningar

Lagt blodsocker (hypoglykemi) dr en mycket vanlig biverkning. Det kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvindare.

Lagt blodsocker kan uppsta om du:

e injicerar for mycket insulin.

dter for lite eller hoppar 6ver en maltid.

motionerar mer dn vanligt.

dricker alkohol (se Truvelog Mix 30 och alkohol i avsnitt 2).

Tecken pa 14gt blodsocker:

Kallsvettning; kall och blek hud; huvudvérk; hjartklappning; illamaende; stark hungerkénsla; tillfalliga
synforandringar; désighet; ovanlig trétthet och svaghet; nervositet eller darrningar; oroskénsla;
forvirringskénsla; koncentrationssvérigheter.

Mycket lagt blodsocker kan leda till medvetsloshet. Om ldngvarigt mycket lagt blodsocker inte
behandlas, kan det orsaka hjarnskador (tillfdlliga eller bestdende) och till och med dddsfall. Du kan
aterfa medvetandet snabbare om du fér en injektion med hormonet glukagon av nagon som kénner till
hur man anvénder det. Om du far glukagon, kommer du att behdva glukos eller ett mellanmal som
innehéller socker, sé snart du aterfar medvetandet. Om du inte reagerar pa glukagonbehandlingen
maste du behandlas pa sjukhus.

Vad du ska gora om du far 1agt blodsocker:

e  Om du upplever att ditt blodsocker &r for lagt ska du dta druvsockertabletter eller nagot annat
mellanmal som innehéller mycket socker (t.ex. godis, kakor, fruktjuice). Kontrollera om
mojligt ditt blodsocker och vila. Ha alltid med dig druvsockertabletter eller mellanmal med
mycket socker i for sdkerhets skull.

e Nair symtomen péa lagt blodsocker har forsvunnit eller nar din blodsockerniva har stabiliserats,
ska du fortsdtta som vanligt med insulinbehandlingen.

e Om du har haft 1agt blodsocker och forlorat medvetandet eller om du har haft behov av
injektion med glukagon, eller om du har haft manga insulinkdnningar, ska du tala med lékare.
Maingden insulin eller nér du tar det, kosthéllning eller motion behdver kanske justeras.

Tala om att du har diabetes for personer som behdver veta det, vilka konsekvenserna kan bli och ocksé
risken att bli medvetslos pga. lagt blodsocker. Tala om for dem att om du blir medvetslos ska de lagga
dig pa sidan och omedelbart skaffa ldkarhjdlp. De fér inte ge dig négot att dta eller dricka, eftersom det
da finns risk for att du kvévs.

Allvarliga allergiska reaktioner mot Truvelog Mix 30 eller mot nigot av dvriga innehallsimnen
(sk. systemisk allergisk reaktion) &r mycket sillsynta biverkningar, men kan vara livshotande. Det kan
forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare.

Kontakta lékare omedelbart:
e om tecken pa allergi sprider sig till andra delar av kroppen.
e om du plotsligt kdnner dig délig och du: borjar svettas; borjar krikas; far svart att andas; far
hjartklappning; kénner dig yr.

Om du upplever nagot av detta, sok ldkare omedelbart.
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Hudforiandringar pa injektionsstillet: Om du injicerar insulin pa samma stélle kan fettvdvnaden
antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas (lipohypertrofi) (kan férekomma hos upp till 1 av

100 anvéndare). Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas amyloid
(kutan amyloidos; hur ofta detta forekommer &r inte ként). Det kan hénda att insulinet inte fungerar
lika bra om du injicerar i en knuta eller i ett omrade med knutor eller med skrumpnad eller fortjockad
hud. Byt injektionsstille for varje injektion for att forhindra dessa hudforandringar.

b) Lista 6ver andra biverkningar
Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
Tecken pa allergi: Lokala allergiska reaktioner (smérta, rodnad, nisselutslag, inflammation, blamérke,

svullnad och klada) vid injektionsstéllet kan uppsta. Dessa symtom forsvinner vanligtvis néir du tagit
ditt insulin i nagra veckor. Om de inte forsvinner ska du kontakta din lékare.

Problem med synen: I borjan av insulinbehandlingen kan synstérningar upptrdda, men dessa &r
vanligtvis tillfélliga.

Svullna leder: Néar du borjar ta insulin, kan det hidnda att kroppen binder vatten, sa att du svullnar upp
kring fotlederna och andra leder. Detta gér normalt snart 6ver. Om inte, kontakta din likare.

Diabetesretinopati (en 6gonsjukdom som hor samman med diabetes och som kan leda till synforlust):
Om du har diabetesretinopati kan den forsédmras, om din blodsockerniva forbéttras mycket snabbt.
Fraga din lakare om detta.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvédndare)

Smaértsam neuropati (smérta pa grund av nervskada): Om din blodsockerniva forbattras mycket snabbt,
kan du fa nervrelaterad smarta. Detta kallas akut sméartsam neuropati och ar vanligtvis dvergaende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

c) Besvir vid diabetes
Hogt blodsocker (hyperglykemi)

Hogt blodsocker kan uppstd om du:
e inte har injicerat tillrickligt med insulin.
glommer att ta ditt insulin eller slutar att ta insulin.
upprepat tar mindre insulin d4n vad du behover.
far en infektion eller feber.
ater mer &n vanligt.
motionerar mindre &n vanligt.

Varningssignaler for hdgt blodsocker:

Varningssignalerna visar sig efter hand. De yttrar sig som: 6kad urinméngd; torst; aptitloshet;
sjukdomskénsla (illaméende eller kriakningar); dasighet eller trétthet; rodnad; torr hud; muntorrhet och
en andedrikt som luktar frukt (aceton).

Vad ska jag gora om jag far hogt blodsocker:
e Om du far ndgon av ovanstaende varningssignaler: kontrollera ditt blodsocker, gér om mojligt
ketontest pé urinen och kontakta dérefter ldkare omedelbart.
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e Symtomen kan vara tecken pa ett mycket allvarligt tillstind som kallas diabetisk ketoacidos
(ansamling av syra i blodet da kroppen bryter ner fett istillet for socker). Om tillstandet inte
behandlas, kan det leda till diabeteskoma och sa sméningom till déden.

5. Hur Truvelog Mix 30 ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Fore forsta anvandning, forvara Truvelog Mix 30 i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas. Forvara
cylinderampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Under anvéndning, férvara Truvelog Mix 30 forfylld injektionspenna under anvéndning i
rumstemperatur (forvaras vid hogst 30 °C) 1 hogst 4 veckor. Forvara inte den forfyllda insulinpennan
som du anvénder i kylsképet. Forvara inte den forfyllda insulinpennan med injektionsnélen ditsatt.
Forvaras med skyddslocket pasatt pa injektionspennan. Ljuskansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér insulin aspart. Truvelog Mix 30 &r en blandning som innehéller 30%
16sligt insulin aspart och 70% insulin aspart kristalliserad med protamin. 1 ml innehaller
100 enheter insulin aspart. Varje forfylld penna innehaller 300 enheter insulin aspart i 3 ml
injektionsvitska, suspension.

- Ovriga innehéllsdmnen ir glycerol, fenol, metakresol, zinkklorid,
dinatriumvétefosfatheptahydrat, natriumklorid, protaminsulfat, saltsyra, natriumhydroxid och
vatten for injektionsvétskor (se avsnitt 2 ”Truvelog Mix 30 innehéller natrium”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Truvelog Mix 30 &r en injektionsvétska, suspension i forfylld injektionspenna. Den forfyllda
injektionspennan innehéller metallkulor for att underldtta omblandning. Efter omblandningen ska
vitskan vara jdmnt grumlig och vit. Anvénd inte insulinet om det inte &r jimnt grumligt och vitt efter
omblandning.

Forpackningsstorlekar: 1, 5 eller 10 injektionspennor med 3 ml suspension i varje. Injektionsnalar
ingdr inte i forpackningen. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Frankrike

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

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

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

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel : 0800 52 52 010

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

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

E)\ada
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TmA: +30 210 900 16 00

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

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

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Italia

Sanofi S.r.1.

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

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

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta 1&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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Truvelog Mix 30 injektionsvitska, suspension i forfylld injektionspenna (SoloStar)
BRUKSANVISNING

Las detta forst

Viktig information

Dela aldrig injektionspennan med nédgon annan — den 4r endast avsedd for dig.
Anvind aldrig pennan om den &r skadad eller om du &r osdker pd om den fungerar som den ska.
Gor alltid ett sdkerhetstest.

Ta alltid med dig en extra injektionspenna och extra injektionsnélar om de skulle tappas bort
eller slutar fungera.

. Ateranviind aldrig injektionsnalar. Det okar risken for igentiippta injektionsnélar, vilket kan
leda till att du fér for liten dos (underdosering) eller for stor dos (6verdosering).

Att lira sig injicera

. Innan du anvéander injektionspennan, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om
hur man injicerar.

. Be om hjilp ifall du har problem med att hantera injektionspennan, t.ex. om du ser daligt.

. Lis bipacksedeln och bruksanvisningen innan du anvinder injektionspennan. Om du inte foljer

alla instruktioner kan du fa for mycket eller for lite insulin.
Behdover du hjalp?

Om du har négra fragor om din injektionspenna eller om diabetes, kontakta lékare, apotekspersonal
eller sjukskdterska eller ring Sanofis nummer pé framsidan av denna bipacksedel.

Tillbehor som du behover:

. en ny steril injektionsnél (ingér inte forpackningen med injektionspennan) (se STEG 2).

o en desinfektionstork.

. en stickséker behéllare for anvinda injektionsnalar och pennor (se Kassering av
injektionspennan).

Lir kinna din injektionspenna

Insulinbehallare ‘ Kolvstang Doseringsfonster Dospekare

Dosviljare

Skyddslock Gummiforsegling Insulinskala Insulinets namn Injektionsknapp

* Kolven syns inte forrdn du har injicerat nagra géanger.

STEG 1: Kontrollera och blanda din injektionspenna

. Ta ut en ny injektionspenna ur kylskdpet minst 1 timme innan du ska injicera. Detta gor den
enklare att blanda. Kallt insulin &r mer sméartsamt att injicera.
. Du maste blanda insulinet innan du tar din forsta injektion med Truvelog Mix 30 (SoloStar).

1A Kontrollera namnet och utgingsdatumet pi injektionspennans etikett.

48



. Sakerstall att du har ritt sorts insulin. Detta &r sirskilt viktigt om du anvénder fler
injektionspennor.
o Anvind aldrig injektionspennan efter utgdngsdatum.

1B Dra av skyddslocket.

1C Infor varje forsta injektion ska du rulla injektionspennan mellan dina handflator
10 ganger
. Se till att injektionspennan hélls horisontellt.

1D  Vind sedan injektionspennan forsiktigt fram och tillbaka 10 ginger infor varje forsta
injektion som visas nedan.
o Se till att kulorna flyttar sig fran ena &nden av cylinderampullen till den andra.

1E  Kontrollera att insulinet ar jimnt vit och grumligt.
o Upprepa rullningen och vdndningarna av injektionspennan tills vitskan ser ut att vara jamnt vit
och grumlig.

Bty

Vid varje efterfoljande injektion:

o Vind injektionspennan upp och ner minst 10 ganger, s som instrueras infor forsta injektion (se
1D), tills vétskan &r jimnt vit och grumlig.
o Efter blandning, fullf6]j nedanstdende injektionssteg utan dréjsmal. Vid fordréjning maste

insulinet blandas igen.
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1F  Torka av gummiforslutningen med en desinfektionstork.

STEG 2: Sitt fast en ny injektionsnal.

o Anvénd alltid en ny steril injektionsnal for varje injektion. Det minskar risken for igentdppta
injektionsnalar, férorening och infektion.
o Anvand alltid injektionsnélar som dr avsedda for anvindning med Truvelog Mix 30.

2A  Ta en ny injektionsnal och ta av skyddsforseglingen.

n Hantering av injektionsnalar
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o Var forsiktig nir du hanterar injektionsnélar — for att forhindra stickskador och infektion.

STEG 3. Gor ett sikerhetstest

Gor alltid ett siikerhetstest fore varje injektion — for att:
o kontrollera att din injektionspenna och injektionsnél fungerar som de ska.
o sakerstilla att du far rétt insulindos.

Om injektionspennan ér ny méste du utfora sakerhetstest innan du anvénder injektionspennan for
forsta gangen, tills du ser insulin komma ut ur nalspetsen. Om du ser insulin komma ut ur nalspetsen
ar injektionspennan redo att anvindas. Om du inte ser insulin komma ut innan du tar din dos, kan du fa
en for liten dos eller inget insulin alls. Detta kan orsaka hogt blodsocker.

3A Viilj 2 enheter genom att vrida pa dosviljaren tills dospekaren visar 2 pa markeringen.

3B Tryck in injektionsknappen helt.

. Niér insulin syns pa nlspetsen, fungerar din injektionspenna som den ska.

3C Om inget insulin syns:

o Du kan behodva upprepa detta steg upp till 3 génger innan du ser ndgot insulin.

o Om inget insulin kommer ut efter tredje gangen, kan injektionsnélen vara igentdppt. Om detta
hénder:

- byt injektionsnal (se STEG 6 och STEG 2),
- upprepa darefter sakerhetstestet (STEG 3).

. Anvind inte injektionspennan om det fortfarande inte kommer ut nagot insulin vid nélspetsen.
Anviénd en ny injektionspenna.
. Anvind aldrig en spruta for att avldgsna insulin fran injektionspennan.

n Om du ser luftbubblor
. Det ar mojligt att du ser luftbubblor i insulinet. Det 4r normalt, de kommer inte att skada dig.
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STEG 4: Still in dosen
J Still aldrig in en dos eller tryck pé injektionsknappen utan att en injektionsnl sitter pa. Det kan
skada din injektionspenna.

4A Se till att en injektionsnal sitter pa och att dosen ir instilld pa ”0”.

4B Vrid pa dosviljaren tills dospekaren ir i rak linje med din dos.

° Om du vrider forbi din dos, sa kan du vrida tillbaka.

o Om det inte finns tillrdckligt med enheter kvar for din dos i din injektionspenna, kommer
dosviljaren att stanna pa det antal enheter som finns kvar.

. Om du inte kan vélja hela den forskrivna dosen, anvénd en ny injektionspenna eller injicera de
enheter som finns kvar i injektionspennan och anvind en ny injektionspenna for att komplettera
din dos.

Hur du liser av doseringsfonstret
Jdmna nummer visas i linje med dospekaren:

n Antal insulinenheter i injektionspennan

o Din injektionspenna innehéller totalt 300 enheter insulin. Du kan vélja doser fran 1 till
80 enheter i dossteg om 1 enhet. Varje injektionspenna innehaller mer dn en dos.
o Du kan se ungefar hur ménga enheter insulin som finns kvar, genom att se var kolvstingen

befinner sig pa insulinskalan.

STEG 5: Injicera dosen
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Om du tycker att det ar svéart att trycka in injektionsknappen, tvinga den inte eftersom din
injektionspenna kan ga sonder. Lis avsnitt n nedan for vigledning.

5A Viilj ut ett injektionsstélle som visas pa bilden
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5B Stick in injektionsnélen i huden som din likare eller sjukskoterska har visat dig.
o Ror inte injektionsknappen én.

5C Placera tummen pi injektionsknappen. Tryck sedan in den helt och hill kvar.
o Hall inte tummen snett nér du trycker — din tumme kan hindra dosvéljaren fran att vridas.

5D Tryck in injektionsknappen helt och nir du ser “0” i doseringsfonstret, rikna lingsamt
till 10.

) Detta sikerstéller att du far hela dosen.

SE Efter att ha héllit in knappen och sakta riknat till 10, sldpp injektionsknappen. Ta
dérefter bort injektionsnalen frin huden.

n Om du tycker att det ér svart att trycka in injektionsknappen:
o Byt injektionsnal (se STEG 6 och STEG 2) och gor darefter ett sikerhetstest (se STEG 3).
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o Om du fortfarande tycker att den &r svér att trycka in, anvénd en ny injektionspenna.
. Anvind aldrig en spruta for att ta ut insulin frdn din injektionspenna

STEG 6: Avlidgsna injektionsnilen frin injektionspennan

. Var forsiktig nir du hanterar injektionsnélar — for att forhindra nélstick och infektion.
o Sitt aldrig tillbaka det inre nalskyddet.

6A  Sitt tillbaka det yttre ndlskyddet pa injektionsnilen och anvind det till att skruva av
injektionsnalen fréin injektionspennan.
o For att minska risken for oavsiktlig stickskada, sétt aldrig tillbaka det inre nélskyddet.

o Om injektionen ges av en annan person eller om du ger ndgon annan en injektion, méste sérskild
forsiktighet iakttas nir injektionsnalen avlidgsnas och kasseras.
. Folj rekommenderade sikerhetsatgérder vid avligsnande och kassering av injektionsnélar

(kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska) for att minska risken for oavsiktliga
stickskador och dverforing av smittsamma sjukdomar.

6B Kassera den anviinda injektionsnélen i en stickséiker behallare eller enligt instruktion fran
sjukvards- eller apotekspersonal.

6C  Sitt tillbaka skyddslocket pa injektionspennan.
o Liagg inte tillbaka injektionspennan i kylskapet.

Hur injektionspennan ska forvaras och skotas.

o Du kan rengdra utsidan av injektionspennan genom att torka av den med en fuktig trasa (endast
vatten). Blotlagg, tvitta eller smorj inte in injektionspennan — detta kan skada den.

. Kassera injektionspennan enligt géllande rutiner.

. For ytterligare information om forvaring och anvéndning se avsnitt 2 och 5 1 bipacksedeln.
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