I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Dazparda 100 tihikut/ml siistelahus pen-siistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks pen-siistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 iihikule. 1 ml lahust sisaldab 100 iihikut aspart-insuliini
(insulinum aspartum)* (vastab 3,5 mg-le).

* Aspart-insuliin on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogiaga E. coli rakukultuuris.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistelahus pen-siistlis (VitaClick).

Selge, vérvitu vesilahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Dazparda on naidustatud suhkurtove raviks tiiskasvanutele, noorukitele ning 1-aastastele ja
vanematele lastele.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Analooginsuliinide sh aspart-insuliini toime tugevust viljendatakse {ihikutes, samal ajal kui
humaaninsuliinide tugevust viljendatakse rahvusvahelistes iihikutes.

Dazparda annustamine on individuaalne ja méidratakse vastavalt patsiendi vajadustele. Tavaliselt peab
seda kasutama kombineeritult keskmise voi pika toimeajaga insuliiniga.

Optimaalse gliikeemilise kontrolli saavutamiseks on soovitav jilgida gliikoositaset ja kohandada
insuliini annust.

Taiskasvanute ja laste individuaalne insuliinivajadus on tavaliselt 0,5 kuni 1,0 tihikut/kg 66pédevas.
Basaal-boolus raviskeemi puhul voib 50%...70% insuliinivajadusest olla kaetud Dazpardaga, iilejdénu
keskmise vdi pika toimeajaga insuliiniga.

Annuse kohandamine v6ib olla vajalik, kui patsiendid suurendavad oma fiiiisilist aktiivsust voi
muudavad oma tavalist dieeti vdi kaasneva haiguse ajal.



Eririihmad

Eakad patsiendid (> 65-aastased)

Aspart-insuliini v0ib kasutada eakatel patsientidel.

Eakatel patsientidel tuleb gliikoosimonitooringut intensiivistada ja aspart-insuliini annust kohandada
individuaalselt.

Neerukahjustus

Neerukahjustus voib vihendada patsiendi insuliinivajadust.

Neerukahjustusega patsientidel tuleb intensiivistada gliikoosimonitooringut ja kohandada annust
vastavalt individuaalsele vajadusele.

Maksakahjustus

Maksakahjustus vdib vihendada patsiendi insuliinivajadust.

Maksakahjustusega patsientidel tuleb intensiivistada gliikkoosimonitooringut ja kohandada annust
vastavalt individuaalsele vajadusele

Lapsed

1-aastastel ja vanematel lastel ning noorukitel v3ib lahustuva humaaninsuliini asemel aspart-insuliini
kasutada, kui vajalik on toime kiire algus, néiteks s60giga seotud siisti tdpsemaks ajastamiseks (vt
16igud 5.1 ja 5.2).

Aspart-insuliini ohutus ja efektiivsus alla 1-aastastel lastel ei ole toestatud. Andmed puuduvad.

Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt

Uleminekul teistelt insuliinipreparaatidelt vdib olla vajalik Dazparda ja basaalinsuliini annuse
kohandamine. Dazpardal on kiirem toime algus ja liithem toimeaeg kui lahustuval humaaninsuliinil.
Siistimisel kohu piirkonda naha alla algab toime 10...20 minutit pérast siisti. Toime on maksimaalne
1...3 tundi pérast siistimist. Toime kestus on 3...5 tundi.

Pidev gliikoosimonitooring on vajalik lilemineku ajal ja sellele jirgnevatel 1dhinddalatel (vt 151k 4.4).
Manustamisviis

Aspart-insuliin on kiiretoimeline analooginsuliin.

Aspart-insuliini manustatakse subkutaanse siistena kohu piirkonda, reide, Slavarde, deltalihase voi
tuhara piirkonda. Siistekohta tuleb samas piirkonnas alati vahetada, et vihendada lipodiistroofia ja
naha amiiloidoosi riski (vt 1digud 4.4 ja 4.8). K6hu piirkonda subkutaanne siistimine tagab vorreldes
muude siistekohtadega kiirema imendumise. Vorreldes lahustuvate humaaninsuliinidega on aspart-
insuliini toimealgus alati kiirem vaatamata siistekohale. Toime kestus s6ltub, annusest, siistekohast,
vereringest, keha temperatuurist ja kehalisest koormusest.

Kuna toimealgus on kiirem, tuleks aspart-insuliini iildjuhul siistida vahetult enne s66ki. Vajadusel v3ib
aspart-insuliini siistida kohe pérast so0ki.

Dazparda 100 tihikut/ml siistelahus pen-siistlis
Uhe pen-siistliga saab manustada valida 1-iihikulise tdpsusega vahemikus 1...60 ithikut. Pen-siistel on
ette nihtud iiksnes subkutaanseks siistimiseks.

Patsiendid peavad visuaalselt kontrollima pen-siistli annuse loenduril olevaid valitud iihikuid. Seetdttu
on patsientide enesesiistimise eeltingimuseks nende voime lugeda pen-siistli annuse loendurit.
Pimedaid v0i ndrga ndgemisega patsiente tuleb juhendada, et nad kiisiksid alati abi teiselt isikult,
kellel on hea ndgemine ja kes on saanud véljadppe insuliiniseadme kasutamiseks.



Dazparda on saadaval ainult 100 {ihikut/ml siistelahusena pen-siistlis, ainult subkutaanseks
kasutamiseks. Seega, kui on vaja kasutada alternatiivset manustamisteed, tuleb kasutada neid valikuid
voimaldavaid teisi aspart-insuliini sisaldavaid ravimeid.

Tapsete kasutusjuhiste saamiseks lugege palun pakendi infolehte.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi mis tahes abiainete suhtes (vt 18ik 6.1).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Hiipergliikkeemia

Ebaadekvaatne annustamine voi ravi katkestamine, eriti 1. tiilipi diabeedi puhul, voib pohjustada
hiipergliikeemiat ja ketoatsidoosi. Hiiperglilkeemia esimesed siimptomid tekivad jark-jargult tundide
voi pievade jooksul. Nende hulka kuuluvad janu, sagenenud urineerimine, iiveldus, oksendamine,
unisus, punetav kuiv nahk, suukuivus, isukaotus ja ka atsetoonilohnaline hingeohk. 1. tiiiipi diabeedi
puhul v&ib ravimata hiiperglitkeemia pohjustada diabeetilist ketoatsidoosi, mis v4ib 16ppeda surmaga.

Hiipogliikeemia

Uhe soogikorra vahelejitmine vdi ettekavatsematu pingeline fiiiisiline tegevus vdivad pdhjustada
hiipogliikeemiat. Iseédranis laste puhul (eriti kui nad on basaal-boolus reziimil) tuleks hoolikalt jélgida,
et insuliini annused vastaksid s66dud toidu kogusele, fiilisilisele aktiivsusele ja vere gliikkoosi tasemele.

Hiipogliikeemia voib tekkida siis, kui insuliiniannus on liiga suur vorreldes insuliinivajadusega.
Hiipogliikeemia voi selle kahtluse korral ei tohi aspart-insuliini siistida. Parast patsiendi vere glitkkoosi
stabiliseerimist tuleks kaaluda insuliini annuse kohandamist (vt 16igud 4.8 ja 4.9).

Patsientidel, kelle vere gliikoosisisalduse kontroll on mérgatavalt paranenud, néiteks intensiivse
insuliinravi tulemusena, voivad harjumuspérased hiipogliikeemia hoiatavad siimptomid muutuda ning
neid tuleb sellest teavitada. Tavalised hoiatavad siimptomid vdivad kaduda pikka aega diabeeti
pddenud patsientidel.

Kui kiiretoimeliste insuliinianaloogide farmakodiinaamika tulemusel tekib pérast siistimist
hiipogliikeemia, siis vOib see ilmneda kiiremini kui lahustuva humaaninsuliini puhul.

Kuna aspart-insuliini manustatakse otseses vastavuses soogikordadega, siis tuleks kaaluda kiire
toimealguse vajalikkust patsientidel, kellel kaasnev haigus vai kasutatav ravi voib s66gi imendumist
pidurdada.

Kaasnev haigus, eriti infektsioonid ja palavikuseisundid, suurendab tavaliselt patsiendi
insuliinivajadust. Insuliiniannuse muutmise vajaduse vdivad pohjusta kaasnev neeru-, maksahaigus
vOi muutused neerupealsete, hiipofiiiisi voi kilpnadrme talitluses.

Kui patsient viiakse iihelt insuliinitiiiibilt {ile monele teisele, voivad hiipogliikkeemia esmased hoiatavad
stimptomid viljenduda ndrgemini v3i varasemast erinevalt.



Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt

Patsiendi iileviimine teisele insuliinitiiiibile voi -liigile peab kulgema range meditsiinilise jarelevalve
all. Muutused ravimi kontsentratsioonis, margis (tootjas), tiiiibis, péritolus (loomne insuliin,
humaaninsuliin, humaaninsuliini analoog) ja/vdi tootmistehnoloogias (rekombinantne DNA vdi
loomne insuliin) vdivad tingida vajaduse muuta annust. Uleminek teiselt insuliinitiiiibilt aspart-
insuliinile voib kaasa tuua suurema siistide arvu paevas voi tavapirase insuliiniannuse muutmise.
Vajadus muudatusteks selgub esimese annuse manustamisel vdi esimeste nddalate vai kuude jooksul.

Siistekoha reaktsioonid

Nagu iga insuliinravi puhul, voivad tekkida siistekoha reaktsioonid — valu, punetus, 166ve, poletik,
muljumisjéljed, paistetus ja siigelus. Siistekoha pidev vahetamine ka sama piirkonna ulatuses
vihendab nende reaktsioonide tekkeriski. Reaktsioonid kaovad tavaliselt viheste pdevade voi nddalate
jooksul. Harvadel juhtudel nduavad siistekoha reaktsioonid aspart-insuliiniga ravi Idpetamist.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Patsientidele peab dpetama siistekoha pidevat vahetamist, et vidhendada lipodiistroofia ja naha
amiiloidoosi tekkeriski. Selliste reaktsioonide tekkekohtades voib insuliinisiiste jérel esineda insuliini
viivitusega imendumise ja halvenenud gliikeemilise kontrolli risk. Siistekoha vahetamisel
kahjustamata piirkonna vastu on teatatud hiipogliikeemia tekkest. Siistekoha vahetusel kahjustatud
piirkonnast kahjustamata piirkonna vastu on soovitatav jélgida veresuhkru sisaldust ja kaaluda
diabeediravimite annuste kohandamist.

Aspart-insuliini ja pioglitasooni kombinatsioon

On teatatud pioglitasooni ja insuliini kombinatsiooni kasutamisel tekkinud siidamepuudulikkuse
juhtudest, eriti siidamepuudulikkuse riskifaktoritega patsientidel. Seda tuleb arvesse votta, kui
kaalutakse pioglitasooni ja aspart-insuliini kombinatsioonravi. Kui sellist kombinatsiooni kasutatakse,
siis tuleb patsiente jdlgida siidamepuudulikkuse, kaalutSusu ja tursendhtude suhtes. Pioglitasoonravi
tuleb Iopetada, kui ilmneb mdne kardiaalse siimptomi halvenemine.

Juhuslike segiajamiste/ravivigade véltimine

Viltimaks juhuslikku aspart-insuliini ja teiste insuliinide segiajamist tuleks patsiente ndustada alati
enne igat siistimist insuliini etiketti kontrollima.

Insuliinivastased antikehad

Insuliini manustamine v3ib pohjustada insuliinivastaste antikehade moodustumise. Harvadel juhtudel
voib selliste insuliinivastaste antikehade esinemisel osutuda vajalikuks insuliini annuse kohandamine,
et korrigeerida kalduvust hiiper- voi hiipogliikeemiale.

Reisimine

Enne reisile minekut teise ajavodndisse peab patsient konsulteerima oma arstiga, sest ajavoondite
vahetus voib mdjutada insuliini kasutamise ja s00mise aegu.

Naatrium

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pdhimdtteliselt
,;haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

On teada, et mitmed ravimid mdjutavad gliikoosi metabolismi.



Patsiendi insuliinivajadust voivad vdhendada jargmised ained:

suukaudsed diabeediravimid, monoamiini oksiidaasi (MAQ) inhibiitorid, beetablokaatorid,
angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitorid, salitsiilaadid, anaboolsed steroidid ja
sulfoonamiidid.

Patsiendi insuliinivajadust vdivad suurendada jargmised ained:

suukaudsed rasestumisvastased ravimid, tiasiidid, gliikokortikoidid, kilpnddrmehormoonid,
stimpatomimeetikumid, kasvuhormoon ja danasool.

Beetablokaatorid voivad hiipogliikeemia tunnuseid nérgendada.

Oktreotiid/lanreotiid voivad insuliini vajadust kas suurendada voi vahendada.

Alkohol vdib intensiivistada voi vihendada insuliini hiipogliikeemilist toimet.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Dazpardat (aspart-insuliini) v0ib kasutada raseduse ajal. Kaks randomiseeritud kontrolliga kliinilist
uuringut (322 ja 27 raseduse osas) ei ndidanud aspart-insuliini ebasoodsat toimet rasedusele ega
loote/vastsiindinu tervisele vorrelduna humaaninsuliiniga (vt 16ik 5.1).

Soovitatav on diabeediga rasedatel (1. tiilipi diabeet, 2. tiilipi diabeet v3i gestatsioondiabeet)
intensiivne vere gliikoosisisalduse kontrollimine ja jélgimine kogu rasedusperioodi jooksul, ka
raseduse planeerimise ajal. Tavaliselt viheneb insuliinivajadus esimese trimestri jooksul ja suureneb
teisel ja kolmandal trimestril. Pérast siinnitust saavutab insuliinivajadus tavaliselt kiiresti raseduseelse
taseme.

Imetamine

Imetamisperioodil piirangud raviks Dazpardaga puuduvad. Imetava ema insuliinravi ei ohusta lapse
tervist. Siiski v3ib olla vaja korrigeerida Dazparda annust.

Fertiilsus

Reproduktsiooniuuringud katseloomadel ei ole ndidanud mingeid erinevusi aspart-insuliini ja
humaaninsuliini toimes fertiilsusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Patsiendi keskendumis- ja reageerimisvdime voib hiipogliikeemia tulemusel viheneda. See asjaolu
voib pohjustada ohtu olukordades, kus need omadused on eriti tdhtsad (nt autojuhtimine voi
mehhanismide kasutamine).

Patsienti tuleb teavitada ettevaatusabindudest hiipogliikeemia valtimiseks soiduki juhtimise ajal. See
on eriti oluline neile, kellel puudub voi on vahenenud véime tunnetada hiipogliikeemia hoiatavaid
siimptomeid vai kellel on korduvalt olnud hiipogliikeemia episoode. Sel juhul tuleb autojuhtimise
soovitatavust tdsiselt kaaluda.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Aspart-insuliini kasutavatel patsientidel tdheldatud kdrvaltoimed on peamiselt pdhjustatud insuliini
farmakoloogilisest toimest.



Koige sagedamini ravi ajal esinenud kdrvaltoime on hiipogliikeemia. Hiipogliikeemia erinev
esinemissagedus sdltub patsiendipopulatsioonidest, annustamisskeemidest ja gliikeemilisest
kontrollist, vt 15ik 4.8 ,,Valitud korvaltoimete kirjeldus®.

Insuliinravi alguses voivad tekkida refraktsioonianomaaliad, turse ja siistekoha reaktsioonid (valu,
punetus, 166ve, pdletik, muljumisjiljed, turse ja siigelus siistekohas). Need ndhud on tavaliselt ajutise
loomuga. Gliikeemilise kontrolli kiire paranemisega voib kaasneda akuutne valulik neuropaatia, mis
on enamasti podrduv. Intensiivse insuliinravi ja glitkeemilise kontrolli jérsu paranemisega voib
kaasneda diabeetilise retinopaatia ajutine halvenemine, kuigi pikaajaline hea gliikeemiline kontroll
viahendab diabeetilise retinopaatia siivenemise riski.

Korvaltoimete tabel

Allpool loetletud kdrvaltoimed pdhinevad kliiniliste uuringute andmetel ning on klassifitseeritud
vastavalt MedDRA esinemissagedusele ja siisteemi organklassidele. Korvaltoimete esinemissagedused
on viljendatud jérgnevalt: viga sage (> 1/10); sage (= 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni

< 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000); vdga harv (< 1/10 000); teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel).

Immuunsiisteemihéired Aeg-ajalt — Urtikaaria, punetus, l66ve

Viga harv — Anafiilaktilised reaktsioonid*

Ainevahetus- ja toitumishdired | Véga sage — Hiipogliikkeemia*

Naérvisiisteemi héired Harv — Perifeerne neuropaatia (valulik neuropaatia)

Silma kahjustused Aeg-ajalt — Refraktsioonihiired

Aeg-ajalt — Diabeetiline retinopaatia

Nabha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt — Lipodiistroofia*
kahjustused Teadmata — Naha amiiloidoos*t
Uldised hiired ja Aeg-ajalt — Siistekoha reaktsioonid

manustamiskoha reaktsioonid .
Aeg-ajalt — Turse

* vt 161k 4.8 ,,Valitud korvaltoimete kirjeldus®.
1 kdrvaltoime turuletulekujdrgselt.

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Anafiilaktilised reaktsioonid

Uldise iilitundlikkusreaktsiooni ilmnemine (sh ulatuslik nahaldéve, siigelus, higistamine,
gastrointestinaalsed hédired, angioneurootiline turse, hingamisraskused, siidamepekslemine ja vererdhu
langus) on véga harv, kuid voib olla potentsiaalselt eluohtlik.

Hiipogliikeemia

Hiipogliikkeemia on kdige sagedamini esinev kdrvaltoime. See voib ilmneda, kui insuliiniannus on
vorreldes insuliinivajadusega liiga suur. Raskekujuline hiipogliikeemia voib viia teadvuse kadumise
ja/voi krampide tekkeni ning 10ppeda ajutise voi piisiva ajukahjustuse voi isegi surmaga.
Hiipogliikeemia tunnused ilmnevad tavaliselt ootamatult. Nendeks voivad olla kiilm higi, jahe kahvatu
nahk, kurnatus, nérvilisus voi vérisemine, drevus, ebaharilik vdsimus ja ndrkus, segasus,
keskendumisraskused, unisus, iileméérane néljatunne, nigemishdired, peavalu, iiveldus ja
stidamekloppimine.



Kliinilistes uuringutes erines hiipogliikeemia esinemissagedus soltuvalt patsiendiriithmast,
annustamisskeemidest ja glilkeemilisest kontrollist. Kliinilistes uuringutes iildine hiipogliikeemia
sagedus aspart-insuliiniga ja humaaninsuliiniga ravitud patsientidel ei erinenud.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Siistekohas voivad tekkida lipodiistroofia (sh lipohiipertroofia, lipoatroofia) ja naha amiiloidoos ning
need vodivad viivitada insuliini lokaalset imendumist. Siistekoha pidev vahetamine teatud
siistepiirkonnas voib aidata neid reaktsioone vihendada voi ennetada (vt 161k 4.4).

Lapsed

Turuletulekujargsed andmed ja kliinilised uuringud ei ndita mingeid erinevusi korvaltoimete sageduse,
tiilibi ja tosiduse osas lastel vorreldes kogu populatsiooni osas saadud ulatuslike kogemustega.

Muud eririthmad

Turuletulekujirgsed andmed ja kliinilised uuringud ei ndita mingeid erinevusi korvaltoimete sageduse,
tiilibi ja tdsiduse osas eakate ning neeru- voi maksakahjustusega patsientidel vorreldes kogu
populatsiooni osas saadud ulatuslike kogemustega.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kindlat iileannustamise méira ei ole voimalik vélja selgitada, sest hiipogliikeemia voib areneda jark-
jargult, kui manustatakse patsiendi vajadusest palju suuremaid insuliiniannuseid.

. Kergemate hiipogliikeemia juhtumite raviks tuleb suu kaudu anda gliikoosi v&i suhkrut
sisaldavat toitu. Seetdttu on diabeetikul soovitav alati kaasas kanda suhkrut sisaldavaid tooteid.
. Tosiste hiipogliikkeemia juhtumite korral, kui patsient kaotab teadvuse, peab vastava véljadppe

saanud isik siistima gliikagooni (0,5...1 mg) naha alla v6i lihasesse, vOi peab arst vai keegi
tervishoiutdotaja siistima intravenoosselt glitkoosi. Kui patsient ei reageeri gliikagoonisiistele
10...15 min jooksul, peab siistima gliikoosi intravenoosselt. Véltimaks hiipogliikeemia
kordumist on soovitatav teadvuse taastudes manustada suu kaudu siisivesikuid.

S. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Diabeedi raviks kasutatavad ained. Liihikese toimeajaga insuliinid ja
nende analoogid siistimiseks. ATC-kood: A10ABOS.

Dazparda on bioloogiliselt sarnane ravimpreparaat. Tdpne teave on Euroopa Ravimiameti kodulehel
https://www.ema.europa.eu.

Toimemehhanism ja farmakodiinaamilised toimed

Aspart-insuliini vere gliikoosi taset langetav toime pohineb gliikoosi hdlpsamal omastamisel parast
insuliini seondumist lihas- ja rasvarakkude retseptoritega ja samaaegsel maksast gliikkoosi vabanemise
inhibeerimisel.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/

Hinnatuna nelja esimese tunni jooksul péarast s60ki on aspart-insuliini toime algus lahustuva
humaaninsuliiniga vorreldes kiirem ning gliikoosi kontsentratsioon madalam. Siistituna naha alla on
aspart-insuliin lithema toimega kui lahustuv humaaninsuliin.
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Joonis 1. Vere gliikoosi kontsentratsioon 1. tiilipi diabeeti pddevatel patsientidel, kellele siistiti {iks
s00gieelne annus aspart-insuliini vahetult enne s66ki (pidev joon) voi lahustuvat humaaninsuliini
30 min enne s6oki (katkendlik joon).

Nabha alla siistimisel ilmneb aspart-insuliini toime 10...20 min jooksul. Maksimaalne toime ilmneb
1...3 tunni jooksul pérast siistimist. Toime kestab 3...5 tundi.

Kliiniline efektiivsus

1. tilipi diabeediga patsientide kliinilised uuringud niitasid madalamat postprandiaalset vere gliikoosi
sisaldust aspart-insuliini manustamisel, vorreldes lahustuva humaaninsuliiniga (joonis 1). Kahel
pikaajalisel 1. tiilipi diabeedihaigete avatud uuringul, kuhu oli haaratud 1070 ja 884 patsienti, ilmnes,
et aspart-insuliin kahandab gliikeeritud hemoglobiini vastavalt 0,12 (95% CI 0,03; 0,22)
protsendipunkti ja 0,15 (95% CI 0,05; 0,26) protsendipunkti vorra, vorreldes humaaninsuliiniga.
Erinevus on piiratud kliinilise tdhtsusega.

Kliinilised uuringud 1. tiilipi diabeeti pddevate patsientidega niitasid, et vorreldes lahustuva
humaaninsuliiniga vihendas aspart-insuliin 6ise hiipogliikeemia ohtu. Pdevase hiipogliikeemia oht ei

suurenenud oluliselt.

Aspart-insuliin on molaarselt ekvipotentne lahustuva humaaninsuliiniga.



Erirthmad

Eakad patsiendid

Randomiseeritud kaksikpimedas PK/PD ristuvuuringus, kus vorreldi aspart-insuliini lahustuva
humaaninsuliiniga, osalesid 2. tiilipi diabeediga eakad patsiendid (19 patsienti vanuses 65...83 aastat,
keskmine iga 70 aastat). Aspart-insuliini ja lahustuva humaaninsuliini farmakodiinaamiliste omaduste
suhtelised erinevused (GIRmax, AUCGIR, 0-120 min) €akatel olid kooskdlas tervete isikute ja nooremate
diabeediga patsientide juures tiheldatuga.

Lapsed

Preprandiaalse humaaninsuliini ja postprandiaalse aspart-insuliini vordlev kliiniline uuring viidi 14bi
viikeste lastega (20 patsienti olid 2 kuni alla 6 aasta vanused, nendest neli nooremad kui 4-aastased,
uuringu kestus 12 nidalat). Uhes uuringus jilgiti {iksikannuse farmakokineetikat/farmakodiinaamikat
6...12-aastastel lastel ja 13...17-aastastel noorukitel. Aspart-insuliini farmakodiinaamiline profiil oli
lastel sarnane tiiskasvanute omaga.

Aspart-insuliini kui boolusinsuliini ohutust ja efektiivsust samaaegsel manustamisel detemirinsuliini
voi degludekinsuliiniga uuriti kahes kuni 12 kuud kestnud randomiseeritud kontrolliga 1 kuni
18-aastaste laste ja noorukite uuringus (n=712). Uuringus osales 167 last vanuses 1...5 aastat, 260 last
vanuses 6...11 aastat ja 285 last vanuses 12...17 aastat. HbAlc paranemine ja ohutusprofiilid olid
vorreldavad koigis vanuseriihmades.

Rasedus

Kliinilises uuringus, mis vordles aspart-insuliini ja humaaninsuliini ohutust ning tShusust 1. tiiiipi
diabeetiga naistel (322 rasedusjuhtu, neist 157 raviti aspart-insuliiniga ja 165 humaaninsuliiniga), ei
ilmnenud aspart-insuliini ebasoodsat toimet rasedusele ega loote/vastsiindinu tervisele.

Lisaks sellele néitas ka 27 gestatsioondiabeediga naise randomiseeritud ravi aspart-insuliini (14) voi
humaaninsuliiniga (13) sarnaseid ohutusprofiile.

5.2 FarmakoKkineetilised omadused

Imendumine, jaotumine ja eritumine

Aspart-insuliinis vihendab aminohappe proliini asendamine asparagiinhappega asendis B28
lahustuvas humaaninsuliinis tdheldatud heksameeride moodustumist. Seetdttu absorbeerub aspart-
insuliin nahaalusest koest kiiremini kui lahustuv humaaninsuliin.

Maksimaalse kontsentratsiooni saabumise aecg on keskmiselt poole lithem kui lahustuval
humaaninsuliinil. Keskmine maksimaalne plasmakontsentratsioon 492+256 pmol/I saavutati 40
(kvartiilvahemik 30...40) minutit parast 0,15 iihikut/kg subkutaanset manustamist I tiitipi
diabeedihaigetele. Insuliini kontsentratsioon langes algtasemele 4...6 tundi parast annuse manustamist.
Absorptsioonikiirus II tiilipi diabeedihaigetel oli veidi aeglasem, mille véljenduseks oli madalam Cpax
(3524240 pmol/l) ja hilisem tmax (60 (kvartiilvahemik 50...90) minutit). Maksimaalse kontsentratsiooni
saabumisaja erinevus isikuti oli aspart-insuliini puhul mérkimisvaérselt vaiksem kui lahustuva
humaaninsuliini puhul, kuid Cpax erinevus isikuti on aspart-insuliinil suurem.

Erirthmad

Eakad patsiendid

Aspart-insuliini ja lahustuva humaaninsuliini farmakokineetiliste omaduste suhtelised erinevused
eakate (vanuses 65-83 aastat, keskmine iga 70 aastat) 11 tiiiipi diabeediga patsientide juures sarnanesid
tervete isikute ja nooremate diabeedihaigete juures tiheldatuga. Eakatel tdheldati aeglasemat
imendumiskiirust, mis t6i kaasa hilisema tmax (82 (kvartiilivahemik 60...120) minutit), seejuures Crmax
oli sarnane sellele, mis leiti noorematel 2. tiilipi diabeediga patsientidel ja natuke védiksem kui 1. tiiiipi
diabeediga patsientidel.
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Maksakahjustus
Aspart-insuliini tiksikannuse farmakokineetikat uuriti 24 isikul, kelle maksafunktsioon varieerus

normaalsest kuni tugeva kahjustuseni. Maksakahjustusega patsientidel oli imendumiskiirus langenud
ja rohkem varieeruv, mistottu tmax acglustus 50 minutilt normaalse maksatalitusega isikutel 85 minutini
modduka ja tdsise maksakahjustusega patsientidel. AUC, Cnax ja CL/F olid vihenenud
maksafunktsiooniga patsientidel ja normaalse maksafunktsiooniga isikutel sarnased.

Neerukahjustus
Aspart-insuliini liksikannuse farmakokineetikat uuriti 18 isikul, kelle neerufunktsioon varieerus

normaalsest kuni tugeva kahjustuseni. Leiti, et aspart-insuliini AUC, Cax, CL/F ja t max €i olnud
margatavalt m&jutatud kreatiniini puhastumuse vaartustest. Mooduka ja tugeva neerukahjustusega
patsientide kohta on andmeid piiratud hulgal. Dialiilisravi vajavaid neerupuudulikkusega patsiente ei
uuritud.

Lapsed

Aspart-insuliini farmakokineetilisi ja farmakodiinaamilisi omadusi uuriti 1. tiiiipi diabeeti pddevate
laste (6...12 a) ja noorukite (13...17 a) osas. Molemas vanuserithmas absorbeerus aspart-insuliin
kiiresti, tmax Sarnanes tdiskasvanute néitajaga. Ometi oli Crmax vanuserithmades erinev, mis réhutab
vajadust tdpsustada aspart-insuliini individuaalset annust.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

In vitro katsete kdigus, mis holmasid seondumist insuliiniga ja IGF-1 retseptoritega ning mdju raku
kasvule, toimis aspart-insuliin vdga sarnaselt humaaninsuliiniga. Samuti toestasid uuringud, et aspart-
insuliini ja humaaninsuliini insuliiniretseptoritele seondumise dissotsiatsioon on vordvéérne.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Glitserool

Fenool

Metakresool

Tsinkkloriid

Dinaatriumvesinikfosfaat
Naatriumkloriid

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
Siistevesi

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi lahjendada ega segada teiste ravimitega.
6.3 Kaolblikkusaeg

Enne avamist

30 kuud.

Kasutamise ajal voi tagavaraks kaasaskandmisel

4 nédalat.
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Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte lasta kiilmuda. Hoida pen-siistel korgiga suletuna, valguse eest
kaitstult.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Ravimi sdilitamistingimusi parast esmast avamist vt 15ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

3 ml lahust kolbampullis (I tiitipi klaas), millel on kolb (bromobutiiiil) ja kummikork
(bromobutiiiil/poliiisopreen), mis on asetatud eeltdidetud mitmeannuselisse iihekordsesse
poliipropiileenist pensiistlisse.

Pakendis on 1 ja 5 pen-siistlit (ilma ndelteta). Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja késitlemiseks

Mitte kasutada, kui mérkate, et lahus ei ole selge virvusetu vesilahus.

Dazpardat ei tohi kasutada, kui see on olnud kiilmunud.

Kasutage ainult Dazparda pen-siistliga tihilduvaid ndelu, mille suurused ithilduvad selle pen-siistliga:
— 31 G, 5 mm

32G, 4...6 mm

33 G,4 mm
34 G, 4 mm

Haiguse vdimaliku edasikandumise véltimiseks voib iga pen-siistlit kasutada ainult iiks patsient, isegi
kui ndela vahetatakse. N&elu, siistlaid ja pen-siistleid ei tohi anda kasutamiseks teistele.

Patsiendil tuleb soovitada ndel pérast iga siistimist dra visata.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH
Prinzenallee 11a

40549 Diisseldorf

Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBRID
EU/1/26/2029/001

EU/1/26/2029/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase véljastamise kuupéev:
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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IT LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAVAD TOOTJAD
HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Bioloogilise toimeaine tootjate nimi ja aadress

Gan & Lee Pharmaceuticals
No.8 Nanfeng West First Road
Huoxian Town

Tongzhou District

Beijing, Hiina, 101109

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

Loerrach, Baden-Wiirttemberg, 79539, Saksamaa

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
o Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt
miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti noudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt méjutada
riski/kasu suhet, v4i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmaérk.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Dazparda 100 tihikut/ml siistelahus pen-siistlis
insulinum aspartum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 iihikule. 1 ml lahust sisaldab 100 iihikut aspart-insuliini
(vastab 3,5 mg),

| 3. ABIAINED

gliitserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumvesinikfosfaati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhiidroksiidi pH reguleerimiseks ja siistevett. Lisateavet lugege infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus pen-siistlis (VitaClick)

1 pen-siistel x 3 ml
5 pen-siistlit x 3 ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Kasutage ainult selget ja vérvitut lahust.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne manustamine.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutage ainult Dazpardaga kasutamiseks sobivaid noelu.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
Kasutamise ajal: kasutada &ra 4 nédala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C kuni 8 °C).
Kasutamise ajal: hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida pen-siistel korgiga suletuna, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Pérast iga siistimist visake noel &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
Saksamaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/26/2029/001 1 pen-siistel x 3 ml
EU/1/26/2029/002 5 pen-siistlit x 3 ml

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Dazparda
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17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Dazparda 100 tihikut/ml siistelahus
insulinum aspartum
Subkutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT

22



Pakendi infoleht: teave kasutajale

Dazparda 100 iihikut/ml siistelahus pen-siistlis
aspart-insuliin (insulinum aspartum)

YSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 161k 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide v3i apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Dazparda ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Dazparda kasutamist
Kuidas Dazpardat kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Dazpardat siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk v~

1. Mis ravim on Dazparda ja milleks seda kasutatakse

Dazparda on kiire toimeajaga niilidisaegne insuliin (analooginsuliin) diabeedi raviks. Niiiidisaegsed
insuliinid on saadud humaaninsuliini tdiustamisel.

Dazpardat kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel tiiskasvanutel,
noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel. Suhkurtobi on haigus, mille korral keha ei tooda
piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida. Ravi aspart-insuliiniga aitab &ra hoida
suhkurtove tiisistuste teket.

Aspart-insuliini veresuhkrut langetav toime algab 10...20 minutit pérast siistimist, saavutab
maksimumi 1...3 tunni jooksul pérast siistimist ja kestab 3...5 tundi. Liihikese toimeaja tottu siistitakse
aspart-insuliini tavaliselt koos keskmise v0i pika toimeajaga insuliinidega.

2. Mida on vaja teada enne Dazparda kasutamist

Dazpardat ei tohi kasutada

. kui olete aspart-insuliini voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;

. kui te kahtlustate hiipogliikeemia (madala veresuhkrutaseme) teket (vt ,,a) Tdsiste ja viga
sagedate korvaltoimete kokkuvote 16igus 4).

. kui pen-siistel on maha kukkunud, saanud vigastada v&i muljuda.

. kui seda ei ole nduetekohaselt séilitatud véi see on olnud kiilmunud (vt 16ik 5 ,,Kuidas
Dazpardat séilitada®).

. kui insuliinilahus ei ole selge ja varvitu.

Ulaltoodud juhtudel 4rge Dazpardat kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide vdi apteekriga.
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Enne Dazparda kasutamist

. Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinitiiiip.

. Kasutage igaks siisteks alati uut ndela, nii véldite nakkust.

. Ndelu ja pen-siistlit ei tohi anda kasutamiseks teistele.

. Dazparda on ette nihtud iiksnes nahaaluseks siistimiseks. Oelge arstile, kui peate insuliini

suistima teistmoodi.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Mirkige iiles kasutatava ravimi kaubanduslik nimetus (,,Dazparda”) ja partii number (sisaldub iga pen-
stistli vélispakenditel ja etikettidel) ning esitage see teave korvaltoimetest teatamisel.

Teatud tingimused ja tegevused vdivad mdjutada teie insuliinivajadust. Pidage ndu oma arstiga,

. kui teil on probleeme neerude voi maksaga voi neerupealiste, ajuripatsi voi kilpnddrmega.

. kui teie fiitisiline koormus on suurem kui tavaliselt voi kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see voib mojutada teie veresuhkru taset.

. kui olete haige: jatkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga.

. kui asute minema vélismaale: ajavodndite vahetus voib mojutada teie insuliinivajadust ja
slistimisaegu.

Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada naha alla asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
Ohenemist voi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhuga, Shenenud voi
paksenenud piirkonda (vt 18ik 3 ,,Kuidas Dazpardat kasutada*). Oelge oma arstile, kui mirkate
mingeid naha muutusi siistekohas. Kui siistite praegu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile,
enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst v3ib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust
tihedamini ning kohandada insuliini vdi muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid
Arge kasutage seda ravimit alla 1-aastastel lastel, kuna alla 1-aastaste lastega ei ole kliinilisi uuringuid
1abi viidud.

Muud ravimid ja Dazparda

Teatage oma arstile, meditsiinidele vGi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud véi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid.

Moned ravimid avaldavad moju teie veresuhkru tasemele ja see voib tdhendada, et teie insuliiniannust
tuleb muuta. Allpool on loetletud koige tavalisemad ravimid, mis vdivad m&jutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase voib langeda (hiipogliikeemia), kui kasutate:

. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksiidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (kdrge vererdhu raviks)

. angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitoreid (siidamehéirete voi korge vererdhu
raviks)

. salitsiilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (nditeks testosteroon)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks)

Teie veresuhkru tase voib tousta (hiipergliikkeemia), kui kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererdohu voi liigse vedeliku peetuse raviks)

. gliikokortikoide (néiteks kortisoon pdletiku raviks)

. kilpnéddrmehormoone (kilpndérme haiguste raviks)

. siimpatomimeetikume (néiteks epinefriin [adrenaliin] voi salbutamool, terbutaliin astmaraviks)

. kasvuhormooni (luustiku ja keha kasvu stimuleerimiseks, mdjutab ka keha metaboolseid
protsesse)

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks).
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Oktreotiid ja lanreotiid (kasutatakse akromegaalia raviks, harvaesinev hormonaalne héire tavaliselt
keskeas tdiskasvanutel, mille pohjuseks on kasvuhormooni liigne tootmine ajuripatsi poolt) voivad kas
kdrgendada voi alandada veresuhkru taset.

Beetablokaatorid (kdrge vererShu raviks) voivad ndrgendada vdi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid.

Pioglitasoon (tabletid 2. tiiiipi diabeedi raviks)

Monel pikka aega 2. tiiiipi diabeeti pddenud, siidamehdiretega voi insuldi ldbinud patsiendil, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti voimalikult
kiiresti, kui teil tekivad siidamepuudulikkuse mérgid, nagu ebatavaline Shupuudus, kiire kaalutous voi
paikne turse (6deem).

Kui olete monda nendest ravimitest kasutanud, radkige sellest oma arstile, meditsiinioele voi
apteekrile.

Dazparda kasutamine koos alkoholiga
Alkoholi tarvitamisel vdib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase voib kas tdusta voi
langeda. Vajalik on hoolikas jilgimine.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist
ndu oma arstiga. Dazpardat v3ib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus voib vajada muutmist nii
raseduse ajal kui ka pérast siinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll ja hiipogliikeemia véltimine on tahtis
ka teie lapse tervisele.

Dazparda imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

Enne selle ravimi kasutamist raseduse voi imetamise ajal pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Kiisige oma arstilt, kas te iildse voite juhtida autot voi to6tada masinatega,
. kui teil on sagedased hiipogliikeemiahood.

. kui te ei tunneta hiipogliikeemia 1&henemist.

Kui teie veresuhkur on madal voi kdrge, vdivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisvoime,
sealhulgas ka teie autojuhtimis- v0i masinatega to6tamisvoime, olla mojutatud. Pidage meeles, et te
voite ohtu seada ennast ja teisi.

Dazparda toime algus on kiire. Seetdttu voib hiipoglitkeemia ilmneda kiiremini kui lahustuva
humaaninsuliini kasutamisel.

Dazparda sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tihendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Dazpardat kasutada

Annus ja millal kasutada insuliini

Alati kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust tipselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui
te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Aspart-insuliini kasutatakse tavaliselt vahetult enne s60ki. S06ge eine voi suupiste 10 minuti jooksul
parast siistimist, et valtida madalat veresuhkrut. Vajadusel v3ib aspart-insuliini siistida kohe pérast
s00ki. Vaadake allpool 16iku ,,Kuidas ja kuhu siistida®.
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Arge vahetage oma insuliini ilma arsti korralduseta. Kui arst muudab teie insuliini tiiiipi voi liiki, vdib
ta kohandada ka annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel vdib aspart-insuliini kasutada lahustuva
humaaninsuliini asemel, kui kiire toimealgus on vajalik. Niiteks, kui lapsele on raske leida s66gile
vastavat sobivat annust.

Kasutamine erinevatel patsiendirithmadel
Kui teie neeru- voi maksafunktsioon on norgenenud, vai kui te olete iile 65-aastane, peate oma
veresuhkru taset regulaarselt kontrollima. Kui insuliini annus vajab muutmist, pidage ndu arstiga.

Kuidas ja kuhu siistida

Dazpardat siistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige insuliini otse veeni
(intravenoosselt) voi lihasesse (intramuskulaarselt). Dazparda on ette ndhtud ainult nahaaluseks
siistimiseks. Oelge arstile, kui peate insuliini siistima teistmoodi.

Iga siistiga vahetage siistekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See vdib vihendada nahaaluste
tiikkkide tekkimise ning naha armistumise riski (vt 16ik 4 ,,Vdimalikud korvaltoimed®). Parimad kohad
enese siistimiseks on kohu piirkond, dlavars voi reite esikiiljed. Insuliin toimib koige kiiremini, kui
siistida kdhu piirkonda. Te peate regulaarselt mdotma oma veresuhkrut.

Dazparda pen-siistli kiisitsemine

Lugege hoolikalt pakendi infolehes sisalduvat kasutusjuhendit. Kasutage pen-siistlit nii, nagu on
kirjeldatud KASUTUSJUHEND.

Enne insuliini siistimist veenduge alati, et te kasutate diget siistevahendit.

Kui te kasutate insuliini rohkem, kui ette nihtud

Kui te kasutate liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase viga madalale (hiipogliikeemia). Vt ,,a)
Tosiste ja vidga sagedate korvaltoimete kokkuvote 16igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate kasutada insuliini, voib teie veresuhkru tase tousta viga korgele (hiipergliikkeemia).
Vt ,.c) Suhkurtdve toimed* 18igus 4.

Kui te Iopetate insuliini kasutamise

Arge lopetage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See voib pohjustada viga korget
veresuhkru taset (tdsist hiiperglitkeemiat) ja ketoatsidoosi. Vt ,,c) Suhkurtdve toimed* 1digus 4.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pShjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

a) Tosiste ja viga sageli esinevate korvaltoimete kokkuvote

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) on viga sage korvaltoime. See v3ib esineda rohkem kui {ihel
inimesel 10-st.

Madal veresuhkur voib tekkida, kui

. stistite liiga palju insuliini;
. sOote liiga vihe voi jitate toidukorra vahele;
. teie fiitisiline koormus on tavalisest suurem;
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. joote alkoholi (vt ,,Dazparda kasutamine koos alkoholiga“ 16igus 2).

Madala veresuhkru siimptomid on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, siidamekloppimine,
iiveldus, iileméérane néljatunne, méoduvad nigemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja norkus,
nérvilisus vdi vérisemine, drevus, segadus, keskendumisraskused.

Viga madal veresuhkur voib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist viga madalat veresuhkrut ei
ravita, v3ib see pdhjustada ajukahjustuse (mddduva voi piisiva) ja isegi surma.

Teadvuse taastumist voib kiirendada hormoon glitkagooni siist, mida vdib teha isik, kes oskab
gliilkagooni kasutada. Pérast gliikagoonisiisti teadvusele tulles vajate kohe gliikoosi voi suhkrurikast
suupistet. Kui glilkagoonisiist ei mdju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru korral

. Kui veresuhkur on liiga madal, s66ge gliikoositablette v3i rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustusi, kiipsiseid, puuviljamahla). Vdimalusel mdotke veresuhkrut ja puhake.
Igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette vdi maiustusi.

. Kui hiipogliikeemia siimptomid on moddunud voi kui veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jétkake tavapérast insuliinravi.
. Kui madal veresuhkur on pohjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikagoonististi;

v0i kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkrut, siis réédkige sellest oma arstiga. Teie
insuliiniannus, siistimise aeg, toit voi kehaline koormus voib vajada tdpsustamist.

Rédkige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajérjed sel voivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Radkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid podrama kiilili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda siilia ega juua. See voib
pohjustada lambumise.

Tosine allergiline reaktsioon Dazparda voi mone selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse
stisteemseks allergiliseks reaktsiooniks). See on véiga harv kdrvaltoime, kuid v3ib osutuda
eluohtlikuks. See v4ib esineda vihem kui iihel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi,

. kui allergia siimptomid levivad teistele kehaosadele

. kui tunnete end dkki halvasti ja hakkate higistama, tekib iiveldus (oksendate),
hingamisraskused, siidamepekslemine, pearinglus.

Kui tunnete monda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused siistekohas: Kui siistite insuliini samasse kohta, vdib rasvkude selles piirkonnas
oheneda (lipoatroofia) vdi pakseneda (lipohiipertroofia) (voib esineda vihem kui iithel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke voib pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi histi toimida, kui siistite muhuga, Shenenud véi
paksenenud piirkonda. Muutke igal siistekorral siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

b)  Teiste kdrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (voivad esineda vihem kui iithel inimesel 100-st)

Allergiandhud. Paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve, pdletik, muljumisjiljed, turse ja
stigelus) voivad tekkida siistimiskohas. Tavaliselt kaovad need néhud paari nddala jooksul. Kui need ei
kao v&i levivad lile kogu keha, siis radkige sellest kohe oma arstile. Vt ka tilalpool ,, TGsine allergiline

reaktsioon®.

Négemishdired. Insuliinravi alustamisel voivad tekkida ndgemishéired, kuid need on enamasti
ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel vdib veepeetus pohjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see moddub peagi. Kui ei moddu, siis radkige sellest oma arstile.
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Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis v3ib viia ndgemise kaotuseni). Kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti, voib see slivendada
retinopaatiat. Réékige sellest oma arstiga.

Harva esinevad korvaltoimed (voivad esineda vihem kui {ihel inimesel 1000-st)

Valulik neuropaatia (nérvikahjustusest pdhjustatud valud). Kui teie veresuhkru tase paraneb viga
kiiresti, siis voivad tekkida nédrvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
neuropaatiaks. Tavaliselt see moodub.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Korvaltoime v&ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

c) Suhkurtéve toimed

Korge veresuhkur (hiipergliikeemia)
Korge veresuhkur voib tekkida, kui

. te ei siisti piisavalt insuliini;

. unustate voi 10petate insuliini siistimise;

. stistite korduvalt insuliini vajalikust vihem;

. saate nakkushaiguse ja/voi jadte palavikku;

. soote rohkem kui tavaliselt;

. teie fiiiisiline koormus on véiksem kui tavaliselt.

Korge veresuhkru hoiatavad stimptomid

Hoiatavad siimptomid ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus v4i vasimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljalohn
(atsetoonildhn) viljahingatavas Shus.

Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru siimptome:

. Kui ilmneb mdni neist ndhtudest, siis médrake oma veresuhkru tase ja, kui vdoimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejérel pdorduge viivitamatult arsti poole.
. Need stimptomid voivad viidata viga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks

ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). [Ima ravita
voib see pohjustada diabeetilise kooma ja 1dppeda surmaga.

5. Kuidas Dazpardat siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pen-siistli etiketil ja karbil pirast
tahist ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Kui te pen-siistlit ei kasuta, siis hoidke pen-siistel alati korgiga suletuna valguse eest kaitstult.

Enne avamist. Hoidke Dazparda pen-siistlit, mida te ei kasuta, kiilmkapis temperatuuril 2 °C kuni
8 °C, eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiilmuda.

Kasutamise ajal voi tagavaraks kaasaskandmisel. Voite kanda Dazparda pen-siistlit endaga kaasas
ja hoida temperatuuril kuni 30 °C kuni 4 niddalat. Mitte lasta kiillmuda.
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Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Dazparda sisaldab

. Toimeaine on aspart-insuliin. Uks ml sisaldab 100 iihikut aspart-insuliini. Uks pen-siistel
sisaldab 3 ml siistelahust, mis vastab 300 iihikule aspart-insuliinile.

. Abiained on gliitserool, fenool, metakresool, tsinkkloriid, dinaatriumvesinikfosfaat,

naatriumkloriid (vt 16ik 2 ,,Dazparda sisaldab naatriumi‘), vesinikkloriidhape,
naatriumhiidroksiid ja siistevesi.

Kuidas Dazparda vilja néeb ja pakendi sisu

Dazparda 100 iihikut/ml siistelahus pen-siistlis (VitaClick) on selge, varvitu vesilahus.

Pakendi suurused: 3 ml pen-siistlid 1 ja 5 (ilma ndelteta) kaupa. Koik pakendi suurused ei pruugi olla
miiiigil.

Miiiigiloa hoidja
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Saksamaa.

Tootja

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH Marie-Curie-Strasse 8 Loerrach, Baden-
Wuerttemberg, 79539 Saksamaa

Lugege lehe poordelt, kuidas pen-siistlit kasutada.

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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KASUTUSJUHEND
Dazparda siistelahus pen-siistlis (VitaClick)
Dazparda (VitaClick) on pen-siistel aspart-insuliini siistimiseks.

Enne Dazparda kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega digete siistimisvotete
ile.

Pimedad voi ndgemishéiretega inimesed ei tohi pen-siistlit kasutada ilma pen-siistli kasutamises
viljadppe saanud isikute abita.

Enne Dazparda kasutamist lugege hoolikalt 1abi kogu pakendi infolehe teave ja juhised. Kui te ei ole
vOimeline kasutama Dazpardat voi kdiki juhiseid téielikult iseseisvalt jérgima, voite Dazpardat
kasutada ainult siis, kui teid abistab isik, kes on vdimeline kdiki juhiseid jargima.

Voite valida annuseid 1-st kuni 60 iithikuni 1-iithikulise sammuga. Vdite manustada endale iihe pen-
stistliga mitu annust. Kui teile viljakirjutatud annus on suurem kui 60 tihikut, peate tegema rohkem

kui 1 sisti.

Hoidke see infoleht edaspidiseks lugemiseks alles.

0N 13SNS-Udd

k Pen-sustli néel
(ei sisaldu pakendis)

L Vilimine ndela
i kaitsekork

Sisemine néela
4 kaitsekork

- Nael

— Kaitsekile

f— Kummikork
J |
b insuliinimahuti
b

! Kolb

sndioy 1psns-uad

Annuseosuti

& Annuseaken
 ammn |
~— Annusevalija

Sustimisnupp

Joonis A Dazparda pen-siistli (VitaClick) ja noelte iilevaade (niide)
Oluline teave Dazparda siistimiseks
. Enne siistimist lugege alati pen-siistli margistust. Kui kasutate mitut tiiiipi insuliini pen-
stistleid, hoidke erineva ravimiga pen-siistleid eri kohtades ning lugege enne siistimist siistli

margistust. Kui votate valet tiiiipi insuliini, v0ib teie veresuhkru tase muutuda liiga kdrgeks voi
liiga madalaks.
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. Arge andke kunagi oma Dazpardat kasutamiseks kellelegi teisele, isegi kui olete néela
vahetanud. See pen-siistel on kasutamiseks ainult teile. Riskite kellelegi teisele tdsise
infektsiooni edasiandmisega voi neilt tdsise infektsiooni saamisega.

. Arge kunagi kasutage pen-siistlit, kui see on kahjustatud v&i kui te ei ole kindel, kas see tootab
korralikult. Enne kasutamist veenduge, et ndel ei oleks paindunud ega katki.

. Arge valige annust ega drge vajutage siistimisnuppu, kui ndel ei ole kinnitatud.

. Arge kasutage ndelu uuesti. Enne igat kasutamist kinnitage alati uus ndel.

. Kui teid siistib teine isik, peab ta olema eriti ettevaatlik, et viltida juhuslikku
nodelatorkevigastust ja infektsiooni edasikandumist.

. Enne igat slistimist tehke alati ohutustest (vt 3. sammu).

. Olgu teil alati iiks pen-siistel ja ndelu tagavaraks juhtudeks, kui need on kahjustatud véi
kadunud.

Vajate abi?

Kui teil on kiisimusi Dazparda voi diabeedi kohta, kiisige oma arstilt, apteekrilt voi meditsiinidelt voi
helistage selle infolehe esikiiljel toodud kohaliku esindaja telefoninumbril.

Vajalikud materjalid
Veenduge, et teil on jargmised esemed

Karbis sisalduvad
. Teie Dazparda (vt joonist A)

Karbis ei sisaldu (tuleb eraldi osta)
. Uus steriilne ndel. Kasutage ainult Dazparda pen-siistliga kokkusobivaid ndelu, mille suurused
sobivad selle pen-siistliga:
- 31 G,5 mm
— 32 G,4..6 mm
— 33 G,4 mm
— 34 G, 4 mm
. Alkoholiga immutatud tampoon.
. Teravate jddtmete konteiner kasutatud ndeltele.

1. samm. Kontrollige pen-siistlit ja insuliini

Kui teie Dazparda on kiilmkapis, votke see 1 kuni 2 tundi enne siistimist vilja, et see soojeneks
toatemperatuurini. Kiilma insuliini slistimine v0ib olla ebamugav.

. Peske kded seebi ja veega.
A.  Kontrollige pen-siistli nime, veendumaks, et see sisaldab diget insuliini (vt joonist B) — see on

eriti oluline, kui teil on ka teisi pen-siistleid.
. Dazparda on oranz ja kollane oranzi siistimisnupuga.

{ B

—
(Q Dazparda’ )

Joonis B

. J

B.  Kontrollige kdlblikkusaega (EXP).
. Arge kasutage pen-siistlit pérast kolblikkusaja méddumist.
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C.  Tommake pen-siistlilt kork &ra (vt joonist C).

’

~

-
&l 1 — &l

Joonis C

D.  Kontrollige insuliini vélimust. Dazparda on selge insuliin.
. Arge kasutage pen-siistlit, kui insuliin ei ole selge ja vérvitu.

2. samm. Kinnitage uus noel

Igaks stistimiseks kasutage alati uut steriilset ndela. See aitab véltida saastumist ja voimalikku ndela

ummistumist.

A.  Piihkige kummikorki alkoholiga immutatud tampooniga.

B.  Eemaldage uuelt ndelalt kaitsekile.

C. Hoidke ndela otse ja keerake see pen-siistlile, kuni see on fikseeritud (vt joonist D).
. Kui te ei hoia ndela kinnitamise ajal otse, voib see vigastada kummikorki voi pShjustada

insuliini leket voi noela murdumist.

] —/ JoonisD |

3. samm. Tehke ohutustest

Enne iga siistimist tuleb alati teha ohutustest, et

. veenduda, et pen-siistel ja ndel tootavad korralikult;

. tagada Oige annus, eemaldades Shumullid.

A.  Valige annuseks 2 iihikut, keerates annusevalijat (vt joonist E).

. Vajadusel saab valitud annust korrigeerida, podrates annusevalija tagasi alla.
4 N
—~ P ‘;
1 g |
A v !
(| = !JoonisEN_ /]|

B.  Eemaldage vilimine ndela kaitsekork (vt joonist F) ja hoidke see alles kasutatud noela

eemaldamiseks pérast siistimist.

C.  Eemaldage sisemine noela kaitsekork (vt joonist F) ja visake see éra.
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Hoidke alles  Visake ara

Joonis F

D.  Hoidke pen-siistlit ndelaga iilespoole. Koputage insuliinimahutile (vt joonist G), et Shumullid
touseks iiles ndela suunas.

Joonis G

E.  Vajutage siistimisnupp 10puni sisse (vt joonist H).

Veenduge, et insuliin véljub ndelaotsast. Teie pen-siistel tootab digesti, kui ndelast véljub
insuliini. Kui te ei kontrolli insuliini voolu, vdite saada insuliini liiga vihe vdi iildse mitte. See
voib pohjustada liiga korget veresuhkru sisaldust.

e N

- N

jooni;i-l

-

Voib osutuda vajalikuks teha ohutustesti mitu korda, kuni insuliini ndelaotsast véljub.

. Kui insuliini ndelaotsast ei vilju, kontrollige dhumullide olemasolu ja korrake nende
eemaldamiseks ohutustesti veel kaks korda.

. Kui insuliini ikka ei vélju, voib noel olla ummistunud. Vahetage noel ja korrake ohutustesti (vt
3. sammu).

. Kui pérast ndela vahetamist insuliini ei vilju, vdib pen-siistel olla kahjustatud. Arge seda pen-

stistlit kasutage. Kasutage uut pen-siistlit.
4. samm. Valige annus
Te voite valida 1 kuni 60 tihiku suuruse insuliiniannuse 1-iihikulise sammuga (iiks samm vordub
1 insuliiniiithikuga). Kui vajate suuremat annust kui 60 iihikut, peate selle manustama kahe voi enama
stistina.

A.  Veenduge, et pirast ohutustesti on annuseaknas niit ,,0”.
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B.

Valige vajalik annus, pdorates annusevalijat, kuni annuse osuti on teie annusega kohakuti (vt
joonist I: valitud annus on selles niites 30 tihikut).

— / JoonisT (]

Kui keerate annusevalija iile soovitud annuse, voite selle tagasi keerata.

Iga valitud iihiku jérel kuulete kldpsu. Arge miirake annust kuuldud kldpsude arvu loendades,
sest voite saada vale annuse. Paarisnumbrid asuvad kohakuti annuseosutiga, paaritud numbrid
on ndidatud joonena paarisarvude vahel (vt joonist J).

( Valitud Valitud
27 Ghikut 30 Ghikut
L Joonis )

Kontrollige alati annuseaknas olevat numbrit veendumaks, et olete valinud dige annuse.
Pen-siistel ei lase teil valida rohkem kui pen-siistlisse jddnud tihikute arvu.

Kui pen-siistlisse on jadnud vihem ravimit kui teie annus, siistige pen-siistlisse allesjaanud
annus ning siistige puuduv annuseosa uue pen-siistliga, voi siistige kogu annus uue pen-siistliga.
Néete, ligikaudu mitu insuliiniiihikut on alles, vaadates, kus kolb on insuliiniskaalal. Arge
kasutage seda kolbampullile triikitud skaalat insuliiniannuse mootmiseks.

5. samm. Siistige annus

Kasutage arsti, apteekri voi meditsiinide Spetatud siistimisviisi.

Valige siistekoht:

Pen-siistliga saab siistida reide, kdhupiirkonda, tuharatesse voi 6lavarde (vt joonist K).
Vahetage (roteerige) igaks siistiks siistekohta.

Arge siistige nahka, milles on lohud, mis on paksenenud v&i milles on muhud.

Arge siistige kohta, kus nahk on puutehell, verevalumiga, ketendav, kdva, armiline v&i
kahjustunud.

34



( ~ N
/;— — e
|
|.,\. | |
Joonis K
. J

B.  Puhastage siistekohta alkoholiga immutatud tampooniga. Laske sel enne siistimist kuivada.

C.  Torgake noel nahka (vt joonist L).

Joonis L

D.  Hoidke annuse manustamiseks oranzi siistimisnuppu 18puni sisse vajutatuna. Siistimisel taastub
annuseaknas niit “0”. Arge proovige insuliini siistida, pddrates annusevalijat. Te ei saa insuliini
annusevalijat poorates.

. Veenduge alati, et annusevalija naaseb parast siistimist asendisse ,,0”. Kui annusevalija peatub
enne, kui see naaseb asendisse ,,0, ei ole kogu annust manustatud ja annuseaknas kuvatakse
ilejadnud tihikud, mis tuleb veel uue pen-siistliga siistida.

E. Hoidke jiatkuvalt oranzi siistimisnuppu 16puni sisse vajutatuna. Lugege aeglaselt 6-ni (vt
joonist M), enne kui ndela nahast vélja tdombate. See tagab kogu annuse manustamise. See
tagab kogu annuse manustamise. Noelaotsa jadnud insuliinitilk on normaalne ega mdjuta

annust.
V- T) ~
| /"\
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§ Joonis M )

Pen-siistli kolb liigub iga annusega. Kolb jouab kolbampulli 16ppu, kui kdik 300 tihikut insuliini on
dra kasutatud. Kui parast ndela nahast véljatombamist on néha verd, vajutage marli- voi
vatitampooniga kergelt siistekohale.

Kui siistimisnuppu on raske alla vajutada

. Arge kasutage joudu, sest see vdib pen-siistlit kahjustada.
. Vahetage noela (vt 6. sammu ja 2. sammu) ning eeltiitke pen-siistel (vt 3. sammu).
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. Kui nuppu on ikka raske vajutada, vGtke uus pen-siistel.
. Arge kunagi kasutage siistalt pen-siistlist insuliini valjavotmiseks.

6. samm. Eemaldage ja korvaldage ndel

Pirast iga siistimist eemaldage alati ndel ja pange pen-siistel hoiule ilma kiilge pandud noelata. See
aitab véltida:

. saastumist ja/voi infektsiooni;

. ohu paisu insuliinimahutisse ja insuliinileket, mis vdib pdhjustada eksimusi annustamisel.

A.  Pange ettevaatlikult vilimine ndela kaitsekork tagasi ndelale (vt joonist N), et vihendada
juhusliku ndelatorkevigastuse riski.

. Arge kunagi pange sisemist ndela kaitsekorki tagasi.
e 3

Joonis N
\ J

B.  Kasutatud noela eemaldamiseks hoidke vélimise ndela kaitsekorgi alumisest osast ja keerake (vt
joonist O).

i = =\
" R & e e ale [\
i b
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s e
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f ' JoonisO | — |

C.  Korvaldage noel ohutult, nagu arst, apteeker voi meditsiinidde on dpetanud.

D.  Alati pange kork pen-siistlile tagasi (vt joonist P). Pange pen-siistel hoiule kuni jargmise
siistini.

—)
P W= o )|
Joonis P

Séilitamisjuhised

Enne esmakordset kasutamist
. Hoidke pen-siistlit esimese kasutuskorrani kiilmkapis temperatuurivahemikus 2 °C kuni 8 °C.
. Mitte hoida sligavkiilmas. Kui pen-siistel on kiilmunud, visake see dra.

Pirast esmakordset kasutamist

. Hoidke kasutuses olevat pen-siistlit toatemperatuuril kuni 30 °C, pdikesevalguse, tolmu ja
mustuse eest kaitstult.
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. Kasutuses olevat pen-siistlit ei tohi hoida kiilmkapis.

. Kui pen-siistel on kiilmkapist vilja vdetud, tuleb see kuni 28 pieva jooksul dra kasutada. Arge
kasutage seda pérast nimetatud ajaperioodi.

. Arge hoidke pen-siistlit koos kinnitatud ndelaga.

. Hoidke pen-siistel laste ning teiste isikute, kes seda kasutama ei peaks, eest varjatud ja
kittesaamatus kohas.

. Kui pen-siistel on tiihi, kdrvaldage see ilma ndelata, nagu teie arst, apteeker voi meditsiinidde

on Opetanud.

Séilitamine

. Voite puhastada pen-siistli vilispinda niiske lapiga piihkides (ainult veega).

. Arge leotage, peske ega mirige pen-siistlit, kuna see voib kahjustuda.

. Teie pen-siistlit peab késitsema ettevaatlikult. Peab véltima olukordi, milles pen-siistel voib

saada kahjustusi. Kui arvate, et teie pen-siistel voib olla kahjustatud, kasutage uut.

See kasutusjuhend on viimati muudetud KK. AAAA
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