I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 100 iihikut/ml siistelahus viaalis

Humalog 100 iihikut/ml siistelahus kolbampullis

Humalog 100 tihikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
Humalog 100 iihikut/ml Junior KwikPen siistelahus pen-siistlis
Humalog 100 iihikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga ml sisaldab 100 tihikut lispro-insuliini* (vastavalt 3,5 mg).
Viaal

Iga viaal sisaldab 1000 tihikut lispro-insuliini 10 ml lahuses.
Kolbampull

Iga kolbampull sisaldab 300 tihikut lispro-insuliini 3 ml lahuses.

KwikPen ja Tempo Pen

Iga pen-siistel sisaldab 300 tihikut lispro-insuliini 3 ml lahuses.
Iga pen-siistel véljastab 1 tihiku kaupa 1...60 tihikut.

Junior KwikPen

Iga pen-siistel sisaldab 300 iihikut lispro-insuliini 3 ml lahuses.
Iga Junior KwikPen véljastab 0,5 ithiku kaupa 0,5...30 iihikut.

*toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil E. coli kultuuris.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistelahus.

Selge, vérvitu vesilahus.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Suhkurtdve ravi tdiskasvanutel ja lastel, kes vajavad insuliini manustamist gliikoosi normaalse
homoostaasi séilitamiseks. Humalog on néidustatud ka suhkurtdve esialgseks stabiliseerimiseks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Annuse médrab arst, vastavalt iga patsiendi individuaalsele vajadusele.



Junior KwikPen

Humalog 100 iihikut/ml Junior KwikPen_on sobilik patsientidele, kes voivad kasu saada vdiksematest
insuliini annuse kohandamistest.

Humalog’i v6ib manustada vahetult enne so6ki. Vajadusel voib Humalog’i manustada vahetult parast
s60Kki.

Humalog’i toime saabub kiiresti ning on nahaaluse manustamise korral kestuselt liihem (2...5 tundi)
kui lithitoimelise insuliini korral. Toime kiire saabumine vdimaldab Humalog’i (voi pideva nahaaluse
infusiooni korral Humalog’i boolust) manustada sd6giaja vahetus 1dheduses. Igasuguse insuliini toime
ajaline kulg voib erinevatel inimestel voi ka tlihel inimesel erinevatel aegadel oluliselt varieeruda.
Hoolimata siistekohast, saabub toime kiiremini kui lithitoimelisel humaaninsuliinil. Nii nagu kdigi
insuliinipreparaatide puhul, sdltub ka Humalog’i toime kestus annusest, siistekohast, verevarustusest,
kehatemperatuurist ja fiiiisilisest aktiivsusest.

Arsti drandgemisel voib Humalog’i kasutada koos pikema toimeajaga insuliini voi sulfoniiiiluureatega.

Patsientide eririihmad

Neerukahjustus
Neerukahjustuse korral voib insuliinivajadus olla vihenenud.

Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientidel vdib gliikoneogeneesi voime ja insuliini lagunemise vihenemine
pohjustada insuliinivajaduse véhenemist, samas voib kroonilise maksakahjustusega patsientidel

insuliiniresistentsuse tdus esile kutsuda insuliinivajaduse suurenemise.

Lapsed
Humalog’i voib kasutada noorukitel ja lastel (vt 101k 5.1).

Manustamisviis

Subkutaanne manustamine

Humalog-preparaate tuleb manustada nahaaluse siistina.

KwikPen, Junior KwikPen ja Tempo Pen sobivad ainult nahaaluseks siistimiseks. Humalog
kolbampullides sobib ainult nahaaluseks stistimiseks Lilly korduvkasutatavast pen-siistlist voi
tthilduvate pidevaks subkutaanseks insuliiniinfusiooniks (CSII) m&eldud pumbasiisteemide abil.

Nahaaluse manustamise kohtadeks on dlavarred, reied, tuharad vo61 koht. Siistekohta tuleb muuta, nii et
sama kohta ei kasutataks sagedamini kui ligikaudu iiks kord kuus, et véhendada lipodiistroofia ja naha
amiiloidoosi riski (vt 151k 4.4 ja 161k 4.8).

Nahaaluse manustamise korral tuleb hoolikalt jdlgida, et Humalog ei satuks veresoonde. Pérast siisti ei
tohi siistekohta masseerida. Patsientidele tuleb Gpetada Giget siistimise tehnikat.

Humalog KwikPen’id

Humalog KwikPen on saadaval kahe tugevusena. Humalog 100 iihikut/ml KwikPen (ja Humalog

200 iihikut/ml KwikPen, vt eraldiolev ravimi omaduste kokkuvote) véljutab 1...60 tihikut 1 ihiku
kaupa iihe siistega. Humalog 100 tihikut/ml Junior KwikPen véljutab 0,5...30 tihikut 0,5 tihiku kaupa
ithe siistega. Hoolimata ravimi tugevusest on insuliiniiihikute arv nihtav pen-siistli annuseaknas
ning timberarvutamist patsiendi teisele tugevusele viimise voi erineva lihikutesiisteemiga pen-siistli
korral teha ei tohi.



Humalog Tempo Pen

Humalog 100 ithikut/ml Tempo Pen véljutab 1...60 iihikut 1 iihiku kaupa iihe siistega. Hoolimata
ravimi tugevusest on insuliiniiihikute arv ndhtav pen-siistli annuseaknas ning {imberarvutamist
patsiendi teisele tugevusele viimise vOi erineva iihikutesiisteemiga pen-siistli korral teha ei tohi.
Tempo Pen’i saab kasutada koos valikulise iilekandemooduliga Tempo Smart Button (vt 16ik 6.6).

Nagu iga insuliini siistimisel, tuleb ka Tempo Pen’i, Smart Button’i ja mobiilirakenduse kasutamisel
patsienti juhendada, et ta kontrolliks veresuhkru taset juhul, kui ta kaalub vdi otsustab teha veel tihe
siiste ja ei ole kindel, kui palju ta on siistinud.

Humalog’i kasutamine insuliini infusioonipumbas

Humalog’i subkutaanseks siistimiseks pidevaks infusiooniks mdeldud pumba abil vdib pumba
reservuaari tdita Humalog 100 tthikut/ml viaalist. M&ned pumbad iihilduvad kolbampullidega, mille
saab intaktselt pumba sisse panna.

Lispro-insuliini infundeerimiseks tohib kasutada ainult teatavaid CE - mérgistusega insuliini
infusioonipumpasid. Enne lispro-insuliini infusiooni tuleb tdhelepanelikult lugeda pumba tootja
kasutusjuhendit, et kindlaks teha selle pumba sobivust teile. Kasutage pumba diget reservuaari ja
kateetrit. Pumba reservuaari tditmisel viltige selle kahjustamist, kasutades dige pikkusega noela.
Infusioonikomplekti (voolikut ja kantiiili) tuleb vahetada vastavalt infusioonikomplektiga kaasas oleva
tooteinformatsiooni instruktsioonidele. Hiipogliikkeemia tekkimisel tuleb infusioon katkestada seniks,
kuni episood on moéddunud. Korduvate voi raskete hiipogliikeemiate esinemisel kaaluge insuliini
infusiooni vihendamise voi 1opetamise vajadust. Pumba rike voi infusioonikomplekti ummistus vaib
pohjustada gliikkoositaseme kiiret tousu. Kui teile tundub, et insuliini vool on katkenud, siis tegutsege
nii, nagu pumba instruktsioonis dpetatud. Insuliini infusioonipumbaga kasutamisel ei tohi Humalog’i
ithegi teise insuliiniga segada.

Insuliini intravenoosne manustamine

Vajadusel v6ib Humalog’i manustada ka veenisiseselt, néiteks vere gliikoosisisalduse reguleerimiseks
ketoatsidoosi seisundis, dgedate haigestumiste korral ning operatsioonide ajal ja nende jargselt.

Humalog 100 iihikut/ml on saadaval viaalides, kui vajalik on veenisisene siistimine.

Lispro-insuliini intravenoosne manustamine peab toimuma vastavalt tavalistele kliinilises praktikas
kehtivatele veenisiseste injektsioonide, nt intravenoosse boolussiisti voi infusiooni sooritamise
reeglitele. NGutav on vere gliikkoositaseme sage jélgimine.

0,1...1,0 tihikut/ml kontsentratsiooniga lispro-insuliini infusioonilahused 0,9 %-lises naatriumkloriidi
voi 5 %-lises gliikoosi lahuses piisivad toatemperatuuril stabiilsena 48 tunni jooksul. Siisteem
soovitatakse enne infusiooni alustamist eeltéita.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Hiipogliikeemia.



4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jilgitavus

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

Patsiendi iileviimine monele muule insuliini tiiibile voi1 tootemargile

Patsiendi iileviimine monele muule insuliini tiilibile voi margile peab toimuma range meditsiinilise
jélgimise tingimustes. Muutused toime tugevuse, margi (tootja), tiilibi (lithitoimeline/lahustuv,
NPH/isofaaninsuliin jms), liigi (loomne, humaan, iniminsuliini analoog) ja/voi tootmismeetodi
(rekombinantse DNA metoodika voi loomse péritoluga insuliin) osas voivad pohjustada annuse
muutmise vajadust. Kiire toimeajaga insuliinide kombineerimisel baasinsuliiniga tuleb koigil
patsientidel mdlema insuliini annus optimeerida, saavutamaks paremat veregliikoosi kontrolli, eriti
Oise ja tithja kdhu puhuse veresuhkru taseme kontrolli kogu paeva viltel.

Viaal

Kui Humalog’i segatakse pikema toimeajaga insuliiniga, tuleb esimesena siistlasse tommata lithema
toimeajaga Humalog, véltimaks viaali kontamineerumist pikema toimeajaga insuliiniga. Arsti
drandgemisel peaks insuliinide segamine toimuma kas pikemat aega voi vahetult enne siisti, kuid

ithesugusest rutiinist tuleb jarjekindlalt kinni pidada.

Hiipogliikeemia ja hiiperglilkeemia

Seisunditeks, mis voivad muuta voi vihendada hiipogliikeemia varajasi hoiatavaid siimptomeid, on
pikaajaline suhkurtdbi, intensiivne insuliinravi, diabeetiline neuropaatia voi moned ravimid, nt
B-blokaatorid.

Moned patsiendid, kellel on esinenud hiipogliikeemilisi reaktsioone pérast iileviimist loomse
péritoluga insuliinilt iniminsuliinile, on tdheldanud, et hiipoglilkeemia varajased hoiatavad siimptomid
on teistsugused voi vihem véljendunud kui eelmisel insuliinil olles. Korrigeerimata
hiipogliikeemilised voi hiipergliilkeemilised reaktsioonid voivad pShjustada teadvusetust, koomat voi
surma.

Mittekiillaldaste annuste voi ravi katkestamise korral, eriti insuliinsdltuva diabeedi puhul, voib
tagajarjeks olla hiipergliikeemia ja diabeetiline ketoatsidoos, mis on potentsiaalselt surma pohjustavad
seisundid.

Sistimistehnika

Patsientidele peab Opetama siistekoha pidevat vahetamist, et vihendada lipodiistroofia ja naha
amiiloidoosi tekkeriski. Selliste reaktsioonide tekkekohtades vGib insuliinisiiste jérel esineda insuliini
viivitusega imendumise ja halvenenud gliikeemilise kontrolli risk. Siistekoha vahetamisel
kahjustamata piirkonna vastu on teatatud hiipogliikeemia tekkest. Siistekoha vahetuse jérel on
soovitatav jalgida veresuhkru sisaldust ja kaaluda diabeediravimite annuste kohandamist.

Insuliinivajadus ja annuse korrigeerimine

Haiguse v0i emotsionaalse stressi korral voib insuliinivajadus suureneda.

Annuse kohandamine voib vajalikuks osutuda ka siis, kui patsient suurendab oma fiitisilist koormust
voi muudab dieeti. Vahetult pérast so0ki sooritatud fliiisiline treening voib suurendada hiipogliikeemia
ohtu. Insuliini kiire toimeajaga analoogide farmakodiinaamikast tulenevalt v3ib hiipogliikeemia
esinemise korral see saabuda kiiremini pérast siisti kui lithitoimelise humaaninsuliini jérgselt.



Humalog’i kombineerimine pioglitasooniga

Pioglitasooni kasutamisel koos insuliinidega on teatatud siidamepuudulikkuse tekkest, eriti
siidamepuudulikkuse tekkeks korgendatud riskifaktoritega patsientidel. Sellega peab arvestama, kui
kaalutakse pioglitasooni ja Humalog’i koosravi vajadust. Selle kombinatsiooni kasutamisel tuleb
patsiente siidamepuudulikkuse siimptomite, kehakaalu suurenemise ja tursete tekke suhtes jalgida.
Mistahes kardiaalsete siimptomite dgenemise korral tuleb ravi pioglitasooniga &ra jétta.

Ravivigadest hoidumine

Patsiente tuleb juhendada alati enne igat siisti kontrollima insuliini etiketti, et véltida Humalog
KwikPen kahe erineva tugevuse ning ka teiste insuliinipreparaatide juhuslikku segiajamist.

Patsiendid peavad visuaalselt kontrollima pen-siistlil valitud tihikute arvu. Seega on patsientide ise
enda siistimise eelduseks, et nad saavad ise lugeda pen-siistlil valitud ithikute arvu. Pimedad voi halva
nidgemisega patsiendid peavad alati otsima abi teiselt inimeselt, kelle nigemine on korras ning kes
oskab insuliini siistevahendit kasutada.

Tempo Pen

Tempo Pen sisaldab magnetit (vt 16ik 6.5), mis voib mojutada implanteeritud elektroonilise
meditsiiniseadme, néiteks siidameriitmuri t66d. Magnetvélja ulatus on ligikaudu 1,5 cm.

Abiained

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Hiipergliikeemilise toimega ravimite, nt suukaudsete kontratseptiivide, kortikosteroidide, kilpnédrme
hormoonide asendajate, danasooli ja B2-retseptorite stimulaatorite (nt ritodriini, salbutamooli,
terbutaliini) samaaegsel kasutamisel voib insuliinivajadus suureneda.

Hiipogliikeemilise toimega ravimite, nt suukaudsete hiipogliikeemiliste preparaatide, salitsiilaatide (nt
atsetiiiilsalitsiitilhappe), sulfoonamiidide, teatavate antidepressantide (nt. monoamiini oksiidaasi
inhibiitorite, selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitorite), teatud angiotensiini konverteeriva
ensiilimi inhibiitorite (nt kaptopriili, enalapriili), angiotensiini II retseptori blokaatorite, f-blokaatorite,
ja oktreotiidi, v3i alkoholi samaaegsel kasutamisel v3ib insuliinivajadus véheneda.

Enne teiste ravimite kasutamist koos Humalog’iga tuleb arstiga nou pidada (vt 101k 4.4).
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Andmed lispro-insuliini kasutamise kohta suure arvu raseduste korral ei osuta mingitele rasedust ega
loodet/vastsiindinut ohustavatele ravimi korvaltoimetele.

Raseduse ajal tuleb insuliinravi saavat (insuliinsdltuva voi rasedusdiabeediga) patsienti
tdhelepanelikult jalgida. Insuliinivajadus langeb tavaliselt esimesel trimestril ning suureneb teisel ja
kolmandal trimestril. Diabeediga patsientidel tuleb soovitada arsti sellest informeerida, kui nad on
rasedad voi plaanivad rasestumist. Diabeediga rasedatel patsientidel tuleb vere gliikoositaset ja ildist
tervislikku seisundit hoolikalt jalgida.



Imetamine

Rinnaga toitval diabeedihaigel voib vajalikuks osutuda insuliiniannuse, dieedi voi molema
kohandamine.

Fertiilsus

Lispro-insuliin ei mdjutanud loomkatsetes loomade fertiilsust (vt 15ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Hiipogliikeemia tagajirjel voib patsiendi kontsentratsiooni- ja reaktsioonivdime halveneda. See vdib
kujutada endast ohtu sellistes olukordades, kus need omadused omavad erilist tdhtsust (nt
autojuhtimisel voi litkuvate masinate késitsemisel).

Patsientidel tuleb soovitada seoses autojuhtimisega hiipogliikkeemiat viltivaid abindusid rakendada.
See omab erilist tdhtsust neil, kes ei taju voi tajuvad vihemal mééral hiipogliikeemia hoiatavaid
stimptomeid voi kellel esinevad sagedased hiipogliikeemia episoodid. Sellistes olukordades tuleb
kaaluda autojuhtimise lubatavust.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvdte

Hiipogliikeemia on insuliinravi kdige sagedasemaks korvaltoimeks, mis diabeedihaigel vdib esineda.
Raske hiipogliikeemia vdib pohjustada teadvusetust ja darmistel juhtudel surma. Mingisugust
hiipogliikeemia erisagedust ei esine, kuna hiipogliikeemia on nii insuliini annuse kui ka teiste faktorite,
nt patsiendi dieedi ja flilisilise aktiivsuse tulemus.

Korvaltoimete tabelkokkuvote

Kliinilistes uuringutes on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest, mis on alljargnevalt loetletud MedDRA
organsiisteemi klasside eelistatud terminite ja esinemissageduse vahenemise jargi (vdga sage: >1/10;
sage: >1/100 kuni <1/10; aeg-ajalt: >1/1000 kuni <1/100; harv: >1/10 000 kuni <1/1000; viga harv:
<1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jérjekorras.

MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Viga Teadma
organsiisteemi harv ta
klass

Immuunsiisteemi haired

Lokaalne allergia X

Siisteemne allergia X

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Lipodiistroofia X

Naha amiiloidoos X

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Lokaalne allergia

Sagedasti voib esineda lokaalne allergia. Insuliini siistekohal v3ib tekkida punetus turse ja siigelus.
See seisund laheneb tavaliselt paari pdeva kuni paari nadala jooksul. Monel juhul v&ib see olukord olla
seotud muude teguritega kui insuliin, nt drritavate ainetega naha puhastusvahendis voi vale
stistimistehnikaga.



Stisteemne allergia

Siisteemne allergia, mis on harva esinev, kuid voib olla raskem, on generaliseerunud insuliiniallergia.
See voib pohjustada 166vet kogu kehal, Shupuudust, hingeldust, vererShu langust, pulsi sagenemist voi
higistamist. Generaliseerunud allergia rasked juhtumid v&ivad olla eluohtlikud.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Siistekohas voivad tekkida lipodiistroofia ja naha amiiloidoos ning need voivad viivitada insuliini
lokaalset imendumist. Siistekoha pidev vahetamine teatud siistepiirkonnas voib aidata neid reaktsioone
vihendada voi ennetada (vt 16ik 4.4).

Tursed

Insuliinraviga seoses on teatatud 6deemi juhtudest, eriti siis, kui intensiivistatud insuliinravi tulemusel
on paranenud eelnevalt ndrk metaboolne kontroll.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Insuliinide kohta puuduvad spetsiifilised lileannuse méaaratlused, sest gliikoosikontsentratsioon
seerumis tuleneb keerukatest koostoimetest insuliinitasemete, tsirkuleeruva gliikkoosi hulga ja muude
metaboolsete protsesside vahel. Hiipogliikeemia pdhjuseks voib olla insuliini toime tilejadk

manustatud toidu voi kulutatud energia suhtes.

Hiipogliikeemia stimptomiteks vdivad olla loidus, segasus, siidamepekslemine, peavalu, higistamine ja
oksendamine.

Kerged hiipogliikeemia episoodid alluvad hésti glitkoosi, sahharoosi vm. suhkru suukaudsele
manustamisele.

Modduka raskusega hiipogliikeemia korrigeerimiseks soovitatakse lihasesiseselt voi nahaalusi
manustada glitkagooni, ning kui patsient on piisavalt toibunud, anda suu kaudu siisivesikuid. Kui
gliikagoonile ei teki ravivastust, tuleb veenisiseselt manustada gliikoosilahust.

Kui patsient on koomas, tuleb glilkagooni manustada lihasesse v&i naha alla. Kui glitkagooni ei ole
kiepdrast voi patsiendil ei teki sellele ravivastust, tuleb veeni manustada gliikoosilahust. Niipea kui
patsiendil on teadvus taastunud, peab ta s6oma.

Vajalikuks véivad osutuda korduv siisivesikute manustamine ja jalgimine, sest parast niilist kliinilist
paranemist voib hiipoglilkeemia taastuda.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Diabeedi raviks kasutatavad ained, lithikese toimeajaga insuliinid ja
nende analoogid stistimiseks, ATC-kood: A10AB04

Lispro-insuliini primaarseks toimeks on gliikkoosiainevahetuse reguleerimine.
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Peale selle omavad insuliinid mitmeid anaboolseid ja antikataboolseid toimeid erinevatele kudedele.
Lihaskoes suureneb gliikogeeni, rasvhapete, gliitserooli ja valkude siintees ning aminohapete
sidumine, kusjuures aga gliikogenoliiiis, gliikoneogenees, ketogenees, lipoliiiis, valkude katabolism ja
aminohapete eliminatsioon vahenevad.

Lispro-insuliini toime saabub kiiresti (ligikaudu 15 minuti parast), mistottu teda on voimalik
manustada viiksema ajalise intervalliga (0...15 minutit s66giajast) séogiacgade suhtes kui
lithitoimelist insuliini (30...45 minutit enne so6ki). Vorreldes lithitoimelise insuliiniga, saabub lispro-
insuliini toime kiiremini ning piisib lithemat aega (2...5 tundi).

I ja II tiitipi diabeedihaigetega lébiviidud kliinilised uuringud on tdestanud sd0gijargse
hiipergliikeemia vdhenemist lispro-insuliiniga, vorreldes liihitoimelise humaaninsuliiniga.

Nagu koigi insuliinide puhul, voib ka lispro-insuliini toime ajaline kulg varieeruda erinevatel inimestel
vOi samal inimesel eri aegadel ning sdltuvalt annusest, siistekohast, verevarustusest, temperatuurist ja
fiitisilisest aktiivsusest. Jdrgnevalt on esitatud subkutaansele siistile jérgnev tiitipiline toime profiil.
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Aeg (Tunnid)

Ulaltoodud graafik kajastab gliikoosi suhtelist kogust aja 1dikes, mis on vajalik selleks, et gliikoosi
kontsentratsioon inimese téisveres piisiks umbes tiihja kdhu tasemel ning see nditab nende insuliinide
toimet gliikoosiainevahetusele aja ldikes.

Lastel (61 patsienti vanuses 2...11 aastat) ning lastel ja teismelistel (481 patsienti vanuses 9...19) on
18bi viidud lispro-insuliini ja lithitoimelist humaaninsuliini vordlevad kliinilised uuringud. Lispro-
insuliini farmakodiinaamiline profiil lastel on samasugune nagu tdiskasvanuil.

Subkutaanse infusioonipumbas kasutatuna kaasneb lispro-insuliini raviga madalam gliikosiileeritud
hemoglobiini tase kui lithitoimelise humaaninsuliini korral. Topelt-pimedas ristuvas uuringus
téaheldati, et lispro-insuliini korral langes pérast 12-nddalast manustamist gliikostileeritud hemoglobiini
tase 0,37 protsendipunkti ning lithitoimelise humaaninsuliini korral 0,03 protsendipunkti vdrra (p =
0,004).

Sulfoniililuurea preparaatide maksimaalseid annuseid saavate 11 tiiiipi diabeedi patsientidega viidi 1dbi
uuring, millest nihtus, et lispro-insuliini tdiendaval manustamisel viheneb HbA ¢ tase oluliselt,
vorreldes ainult sulfoniitiluureadega. HbA ¢ tase vaheneb arvatavasti ka muude insuliinide, nt
lithitoimelise humaaninsuliini v3i isofaaninsuliini lisamisel.

I ja II tiitipi diabeedihaigetega lébiviidud kliinilistest uuringutest on selgunud, et lispro-insuliini korral
viheneb oGiste hiipogliikeemia episoodide esinemissagedus, vorreldes lithitoimelise humaaninsuliiniga.
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Mones uuringus on Oise hiipogliikkeemia vihenemisega kaasnenud paevaste hiipogliikeemia episoodide
sagenemine.

Neeru- ja maksapuudulikkus ei mojusta gliikodiinaamilist vastust lispro-insuliinile. Gliikoosi uuringute
kdigus mdodeti lispro-insuliini ja lithitoimelise humaaninsuliini glitkodiinaamilisi erinevusi ning
selgus, et need sdilisid ka erinevate neerufunktsioonide korral.

On kindlaks tehtud, et lispro-insuliin on molaarselt vordne iniminsuliiniga, kuid tema toime saabub
kiiremini ning piisib lilhemat aega.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Lispro-insuliini farmakokineetika niitab, et tegemist on kiiresti imenduva iihendiga, mille
maksimaalne tase veres saabub 30...70 minutit parast nahaalust manustamist. Sellise kineetika
kliinilise tdhtsuse iile otsustamisel on sobivam jilgida gliikoosi tarbimise kdveraid (nagu punktis 5.1
seletatud).

Neerupuudulikkusega patsientidel imendub lispro-insuliin kiiremini kui lithitoimeline humaaninsuliin.
Erineva neerufunktsiooniga II tiiiipi diabeedi patsientidel sdilisid {ildiselt farmakokineetilised
erinevused lispro-insuliini ja lithitoimelise humaaninsuliini vahel ning need ei sdltunud
neerufunktsiooni néitajatest. Maksakahjustusega patsientidel imendub ja elimineerub lispro-insuliin
kiiremini kui lithitoimeline humaaninsuliin.

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

In vitro testides, mille hulka kuulusid insuliiniretseptorite asukohtadega seondumise ja kasvavatele
rakkudele avalduva toime testid, niitas lispro-insuliin omadusi, mis sarnanesid 1dhedaselt
iniminsuliinile. Samuti on uuringud nédidanud, et lispro-insuliin ja insuliiniretseptori seose katkemist
esineb sama palju kui iniminsuliini puhul. 1-kuulised ja 12-kuulised dgeda toksilisuse uuringud ei ole
ndidanud mingeid markimisvéérseid toksilisuse néhte.

Loomuuringutes ei kahjustanud lispro-insuliin sigivust ning ei kutsunud esile embriiotoksilisust ega
teratogensust.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

metakresool

Gliitserool

Dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat

Tsinkoksiid

Stiistevesi

pH tagamiseks voib olla kasutatud soolhapet ja naatriumhiidroksiidi.
6.2 Sobimatus

Viaal

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vélja arvatud nendega, mis on loetletud
16igus 6.6.

Kolbampull, KwikPen, Junior KwikPen ja Tempo Pen

Neid ravimpreparaate ei tohi segada lihegi teise insuliiniga ega muu ravimiga.
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6.3 Kolblikkusaeg

Enne kasutamist

3 aastat.

Pirast kasutusele vOtmist / parast kolbampulli pen-siistlisse paigaldamist

28 péeva.
6.4 Siilitamise eritingimused
Mitte lasta kiilmuda. Kaitsta kuumuse ja otsese paikesevalguse eest.

Enne kasutamist

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)

Pérast kasutusele votmist / parast kolbampulli pen-siistlisse paigaldamist

Viaal
Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C) v&i temperatuuril kuni 30 °C.

Kolbampull

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kiilmkapis. Pen-siistlit, kuhu on paigaldatud kolbampull,
ei tohi hoida selle kiilge kinnitatud noelaga.

KwikPen, Junior KwikPen ja Tempo Pen

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kiilmkapis. Pen-siistlit ei tohi hoida selle kiilge kinnitatud
noelaga.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
Viaal

Lahus paikneb 1. tiiiipi flintklaasist viaalides, mis on kinni pitseeritud butiiiilist voi halobutiiiilist
sulguriga ning mida kaitseb alumiiniumplomm. Viaali sulguri t66tlemiseks voib olla kasutatud
dimetikoon- voi silikoonemulsiooni.

10 ml viaal: 1 vdi 2 viaali pakendis voi 5 viaaliga mitmikpakend (5 iihe viaaliga pakendit). Koik
pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Kolbampull

Lahus on 1. tiiiipi flintklaasist kolbampullides, mis on kinni pitseeritud butiiiilist voi halobutiiiilist
sulguriga ning mida kaitseb alumiiniumiimbris. Kolbampulli kolvi ja/vdi klaasist kolbampulli
tootlemiseks voib olla kasutatud dimetikoon- voi silikoonemulsiooni.

3 ml kolbampull: 5 v&i 10 kolbampulli pakendis. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
KwikPen

Lahus on 1. tiiiipi flintklaasist kolbampullides, mis on kinni pitseeritud butiiiilist voi halobutiitilist
sulguriga ning mida kaitseb alumiiniumiimbris. Kolbampulli kolvi ja/véi klaasist kolbampulli

tootlemiseks voib olla kasutatud dimetikoon- voi silikoonemulsiooni. 3 ml kolbampull on pitseeritud
11



eeltdidetud/iihekordselt kasutatavas siistevahendis, mille nimetus on KwikPen. Pakend ei sisalda
noelu.

3 ml KwikPen: 5 tk pakendis v&i 10 tk mitmikpakendis (2 viie pen-siistliga pakendit). K&ik pakendi
suurused ei pruugi olla miitigil.

Junior KwikPen

1. tiiiipi klaasist kolbampullid, mis on kinni pitseeritud halobutiiiilist diskitihendiga ja kindlustatud
aluminium tihenditega ja bromobutiiiilist kolvi kaanega. Kolbampulli kolvi ja/voi klaasist kolbampulli
tootlemiseks voib olla kasutatud dimetikoon- voi silikoonemulsiooni. 3 ml kolbampull, on kindlalt
suletud tihekordselt kasutatavasse siistevahendisse, mille nimetus on ,,Junior KwikPen*. Pakend ei
sisalda ndelu.

3 ml Junior KwikPen: pakendis 1 pen-siistel, 5 pen-siistlit voi mitmikpakendis 10 pen-siistlit
(2 pakendit 5 pen-siistliga). K3ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Tempo Pen

I tiitipi klaasist kolbampullid, mis on suletud halobutiiiilkummist tihendi ja alumiiniumiimbrise ning
bromobutiililkummist kolviga. Kolbampulli kolvi to6tlemiseks voib olla kasutatud dimetikoon- voi
silikoonemulsiooni. 3 ml kolbampull on paigaldatud iihekordselt kasutatavasse siistevahendisse, mille
nimetus on ,,Tempo Pen®. Tempo Pen sisaldab magnetit (vt 10ik 4.4). Pakend ei sisalda noelu.

3 ml Tempo Pen: pakendis 5 pen-siistlit vdi mitmikpakendis 10 pen-siistlit (2 pakendit 5 pen-siistliga).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Kasutamis- ja késitsemisjuhend

Haiguste leviku drahoidmiseks tohib igat kolbampulli voi pen-siistlit kasutada ainult iiks patsient, isegi
kui siistevahendi noel dra vahetatakse. Viaale kasutavad patsiendid ei tohi kunagi ndelu ega siistlaid
teistega jagada. Pérast igat siisti tuleb noel havitada.

Humalog’i lahus peab olema selge ja varvitu. Humalog’i ei tohi kasutada, kui lahus tundub hégune,
paksenenud, veidi varvust muutnud voi selles on niha tahkeid osakesi.

Viaalides sisalduvat insuliini ei tohi segada kolbampullides sisalduva insuliiniga. Vt 161k 6.2.

Annuse ettevalmistamine

Viaal
Viaali tuleb kasutada koos vastava siistlaga (100 iihikulised méargistused).
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Humalog

1.

2.

8.

Peske kied.

Kui te kasutate uut viaali, siis tommake dra plastikust kattekork, kuid drge eemaldage
sulgurit.

Kui raviskeem néeb ette baasinsuliini ja Humalog’i samaaegset kasutamist, siis neid voib
siistlas segada. Insuliinide segamisel jargige vastavat segamise Opetust, mis on esitatud
16igus (ii) ja 6.2.

Tommake siistlasse selline kogus 6hku, mis vordub Humalog’i ordineeritud annusega.
Piihkige viaali pealmist otsa vatitampooniga. Viige ndel 1&bi Humalog’i viaali
kummikorgi ning siistige ohk viaali.

Keerake viaal ja siistal nii, et viaali pohi jaéb iilespoole. Hoidke viaal ja siistal kindlalt
tihes kies.

Veendunud, et ndela ots paikneb Humalog’is, tdmmake vajalik kogus siistlasse.

Enne kui eemaldate ndela viaalist, kontrollige, kas siistlas ei ole dhumulle, mis
vihendavad Humalog’i kogust. Kui selles leiduvad dhumullid, hoidke siistalt otsaga
iilespoole ning koputage selle kiiljele, nii et mullid kerkivad pinnale. Suruge need kolvi
abil vilja ning tdommake sisse dige annus.

Eemaldage ndel viaalist ja asetage siistal lauale, nii et ndel ei puutu millegi vastu.

Humalog’i segamine pikema toimeajaga iniminsuliinidega (vt 10ik 6.2

1.

Humalog’i tohib segada pikema toimeajaga iniminsuliiniga ainult arsti nduandel.

Tdmmake siistlasse dhku koguses, mis vordub pikema toimeajaga insuliini kogusega,
mida kasutate. Torgake ndel 1dbi pikema toimeajaga insuliini viaali korgi ning suruge dhk
pudelisse. Tommake ndel vélja.

Niitd stistige 0hku samal viisil oma Humalog’i pudelisse, kuid drge noela vilja tommake.

Keerake viaali koos siistlaga, nii et viaali pohi jaab iilespoole.

Olles veendunud, et noela ots on Humalog’i sees, tdmmake dige annus Humalog’i
stistlasse.

Enne kui olete jdudnud noela viaalist eemaldada, kontrollige, kas siistlas on ohumulle,
sest nende arvel on seal Humalog’i vidhem. Kui siistlas on dhumulle, siis hoidke seda
otsaga iilespoole ning koputage kiiljele, nii et mullid kerkivad tiles. Suruge need kolvi abil
vilja ning tdmmake sisse dige annus.
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7. Tdmmake ndel Humalog’i viaalist vélja ning torgake pikema toimeajaga insuliini viaali.
Keerake viaal koos ndelaga timber, nii et viaali pohi jdab iilespoole. Hoidke viaali ja
siistalt kovasti iihe kdega ning loksutage Grnalt. Olles veendunud selles, et ndela ots asub
insuliini sees, tdmmake siistlasse vajalik annus pikema toimeajaga insuliini.

8. Tdmmake noel viaalist vélja ja asetage siistal korvale, nii et ndel ei puutuks millegi vastu.

Kolbampull

Humalog kolbampulle tuleb kasutada koos Lilly korduvkasutatava insuliini pen-siistliga ja seda ei tohi
kasutada koos iihegi teise korduvkasutatava pen-siistliga, sest teiste pen-siistlite puhul ei ole
annustamistapsus kindlaks tehtud.

Kolbampulli paigaldamiseks, ndela kinnitamiseks ja insuliini siistimiseks jérgige iga pen-siistliga
kaasasolevat juhendit.

KwikPen, Junior KwikPen ja Tempo Pen
Enne pen-siistli kasutamist tuleb pakendi infolehes sisalduv kasutusjuhend tdhelepanelikult 14bi
lugeda. Pen-siistlit peab kasutama nii, nagu kasutusjuhendis soovitatud.

Pen-siistlit ei tohi kasutada, kui mdni selle osa on katki v4i kahjustatud.

Annuse sistimine

Kasutades pen-siistlit voi korduvkasutatavat pen-siistlit, tutvuge pen-siistli ettevalmistamise ja annuse
siistimise iiksikasjaliku juhendiga, jargnev on iildine kirjeldus.

1. Peske kied.

2. Valige siistekoht.

3. Puhastage nahk vastavalt juhendile.

4, Stabiliseerige nahk, venitades seda laiali voi pigistades suuremat piirkonda kokku.
Torgake noel sisse, nagu Gpetatud.

5. Tdmmake ndel vilja ja avaldage siistekohale kerget survet mdne sekundi viltel. Arge
hooruge piirkonda.

6. Havitage siistal ja ndel ohutult. Siistevahendi puhul kasutage ndelakatet, keerake ndel
lahti ja hdvitage see ohutult.

7. Siistekohti tuleb muuta, nii et sama kohta ei kasutataks sagedamini kui umbes iiks kord
kuus.

Humalog Tempo Pen

Tempo Pen on loodud t66tama koos Tempo Smart Button’iga. Tempo Smart Button on valikuline
toode, mille saab ithendada Tempo Pen’i annusenupuga ja mis aitab Humalog’i annuseteavet iile
kanda Tempo Pen’ist tihilduvasse mobiilirakendusse. Tempo Pen siistib insuliini hoolimata sellest, kas
sellega on lihendatud Tempo Smart Button voi mitte. Andmete iilekandmiseks mobiilirakendusse
jargige Tempo Smart Button’iga kaasasolevat juhendit ja mobiilirakenduse juhiseid.
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Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/96/007/002
EU/1/96/007/004
EU/1/96/007/020
EU/1/96/007/021
EU/1/96/007/023
EU/1/96/007/031
EU/1/96/007/032
EU/1/96/007/043
EU/1/96/007/044
EU/1/96/007/045
EU/1/96/007/046
EU/1/96/007/047

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 30. aprill 1996
Miitigiloa uuendamise kuupéev 30. aprill 2006

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog Mix25 100 ithikut/ml siistesuspensioon viaalis

Humalog Mix25 100 iihikut/ml siistesuspensioon kolbampullis
Humalog Mix25 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensioon pen-siistlis
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini* (vastavalt 3,5 mg).

Humalog Mix25 sisaldab 25 % mahus lispro-insuliini lahust ja 75 % mahus lispro-insuliini
protamiinsuspensiooni.

Viaal

Iga viaal sisaldab 1000 tihikut lispro-insuliini 10 ml suspensioonis.
Kolbampull

Iga kolbampull sisaldab 300 tihikut lispro-insuliini 3 ml suspensioonis.
KwikPen

Iga pen-siistel sisaldab 300 iihikut lispro-insuliini 3 ml suspensioonis.
Iga KwikPen viljastab 1 ithiku kaupa 1...60 tihikut.

*toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil E. coli kultuuris.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistesuspensioon.

Valge suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Humalog Mix25 on néidustatud suhkurtdve raviks patsientidel, kes vajavad insuliini manustamist
gliikoosi normaalse homdostaasi sdilitamiseks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Annuse peab mddrama arst, vastavalt patsiendi vajadusele.

Humalog Mix25 tohib manustada vahetult enne s66ki. Vajaduse korral tohib Humalog Mix25
manustada peatselt parast so6ki. Humalog Mix25 tohib manustada ainult subkutaanselt. Mitte mingil
juhul ei tohi Humalog Mix25 manustada intravenoosselt.

Humalog Mix25 subkutaanse manustamise jarel voib tdheldada Humalogi enda toime kiiret saabumist

ja kulmineerumist. See véimaldab Humalog Mix25 manustamist vaid vdikese ajalise intervalliga
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sO0giaja suhtes. Humalog Mix25-s sisalduva lispro-insuliini protamiini komponendi toime kestus
sarnaneb baasinsuliini NPH omale.

Iga insuliini toime ajaline kulg vGib eri indiviididel v3i samal inimesel erinevatel aegadel tunduvalt
varieeruda. Nii nagu kdigil insuliinipreparaatidel, sdltub ka Humalog Mix25 toime kestus annusest,

siistekohast, verevarustusest, temperatuurist ja fiiisilisest aktiivsusest.

Patsientide eririihmad

Neerukahjustus
Neerukahjustuse korral voib insuliinivajadus olla vihenenud.

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientidel voib gliikoneogeneesi voime ja insuliini lagunemise vihenemine
pohjustada insuliinivajaduse véhenemist, samas voib kroonilise maksakahjustusega patsientidel
insuliiniresistentsuse tdus esile kutsuda insuliinivajaduse suurenemise.

Lapsed

Humalog Mix25 manustamist alla 12-aastastele lastele voib kaaluda ainult juhul, kui oodatav kasu on
suurem vorreldes liihitoimelise insuliiniga.

Manustamisviis

Subkutaanne siist tuleb teha dlavarre, reie, tuhara v3i kohunaha alla. Siistekohta tuleb pidavalt muuta,
nii et sama kohta ei kasutataks sagedamini kui ligikaudu tiks kord kuus, et vihendada lipodiistroofia ja

naha amiiloidoosi riski (vt 10ik 4.4 ja 16ik 4.8).

Humalog Mix25 siistimisel naha alla tuleb veenduda, et ndel ei ole sattunud veresoonde. Pérast
sOstimist ei tohi siistekohta masseerida. Patsientidele tuleb dpetada dige siistimistehnika kasutamist.

KwikPen

KwikPen viljastab tihe siistekorraga 1 kuni 60 tihikut, sammuga iiks tihik. Vajalik annus valitakse
ithikutes. Uhikute arv on nihtav pen-siistli annuseaknas.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Hiipogliikeemia.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jilgitavus

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

Humalog Mix25 ei tohi mingil juhul manustada intravenoosselt.

Patsiendi iileviimine mdnele muule insuliini tiilibile v4i tootemargile

Patsiendi iileviimine teist tiiiipi voi marki insuliinile peab toimuma range meditsiinilise jérelevalve all.
Muutused ravimi tugevuses, margis (tootja), tiilibis (lithitoimeline/lahustuv, NPH/isofaaninsuliin jne),
liigis (loomne, humaanne, humaaninsuliini analoog) ja/voi tootmismeetodis (rekombinantne DNA
versus loomse paritoluga insuliin) vdivad pohjustada annuse muutmise vajadust.
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Hiipogliikeemia ja hiiperglilkeemia

Hiipogliikeemia varajasi hoiatavaid simptomeid v&ivad muuta v3i vihendada sellised seisundid nagu
pikaajaline suhkurtdbi, intensiivne insuliinravi, diabeetiline neuropaatia voi monede ravimite, nt. -
blokaatorite samaaegne kasutamine.

Moned patsiendid, kes on kogenud hiipogliikeemilisi reaktsioone pérast iileminekut loomse paritoluga
insuliinilt humaaninsuliinile, on teatanud, et hiipogliikeemia varajased hoiatavad siimptomid olid
vihem véljendunud voi erinesid eelmise insuliiniga kogetuist. Korrigeerimata hiipo- voi
hiiperglitkeemilised reaktsioonid vdivad pdhjustada teadvusekadu, koomat voi surma.

Ebapiisavate annuste kasutamine voi ravi katkestamine — eriti insuliinist sdltuva diabeedi korral — v3ib
pohjustada hiipergliikeemiat ja diabeetilist ketoatsidoosi, ning need seisundid voivad 10ppeda
letaalselt.

Siistimistehnika

Patsientidele peab Opetama siistekoha pidevat vahetamist, et vihendada 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 vahetuse jarel on
soovitatav jalgida veresuhkru sisaldust ja kaaluda diabeediravimite annuste kohandamist.

Insuliinivajadus ja annuse korrigeerimine

Insuliinivajadus voib suureneda haigestumise voi emotsionaalse stressi korral.

Annuse korrigeerimine voib osutuda vajalikuks ka siis, kui patsiendi fiitisiline koormus suureneb voi
ta dieet muutub. Vahetult parast sooki jargnev fiiiisiline koormus/treening voib suurendada

hiipogliikeemia ohtu.

Humalog Mix25 kombineerimine pioglitasooniga

Pioglitasooni kasutamisel koos insuliinidega on teatatud siidamepuudulikkuse tekkest, eriti
stidamepuudulikkuse tekkeks kdrgendatud riskifaktoritega patsientidel. Sellega peab arvestama, kui
kaalutakse pioglitasooni ja Humalog Mix25 koosravi vajadust. Selle kombinatsiooni kasutamisel tuleb
patsiente siidamepuudulikkuse siimptomite, kehakaalu suurenemise ja tursete tekke suhtes jalgida.
Mistahes kardiaalsete siimptomite dgenemise korral tuleb ravi pioglitasooniga &ra jatta.

Ravivigadest hoidumine

Patsiente tuleb juhendada alati enne igat siisti kontrollima insuliini etiketti, et véltida Humalog
KwikPen kahe erineva tugevuse ning ka teiste insuliinipreparaatide juhuslikku segiajamist.

Patsiendid peavad visuaalselt kontrollima pen-siistlil valitud tihikute arvu. Seega on patsientide ise
enda siistimise eelduseks, et nad saavad ise lugeda pen-siistlil valitud iihikute arvu. Pimedad voi halva
nigemisega patsiendid peavad alati otsima abi teiselt inimeselt, kelle ndgemine on korras ning kes
oskab insuliini siistevahendit kasutada.

Abiained

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Insuliinivajadust voivad suurendada hiipergliikeemilise toimega ained, nagu seda on suukaudsed
kontratseptiivid, kortikosteroidid v&i kilpnddrme asendusravi, danasool, p2-stimulaatorid (nt. ritodriin,
salbutamool, terbutaliin).
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Insuliinivajadust voib vdhendada hiipogliikeemilise toimega ainete nagu néiteks suukaudsete
hiipogliikeemiliste preparaatide, salitsiilaatide (nt. atsetiiiilsalitsiiiilhape), sulfoonamiidide, teatud
antidepressantide (monoamiini oksiidaasi inhibiitorite, selektiivsete serotoniini tagasihaarde
inhibiitorite), teatud AKE inhibiitorite (kaptopriil, enalapriil), angiotensiini II retseptori blokaatorite,
B-blokaatorite, oktreotiidi voi alkoholi samaaegne kasutamine.

Humalog Mix25 segamist teiste insuliinidega ei ole uuritud.

Kui lisaks Humalog Mix25-le kasutatakse muid ravimeid, peab patsient arsti neist informeerima (vt
161k 4.4).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Andmed lispro-insuliini kasutamisest suurel hulgal rasedatel ei ole ndidanud sellel ainel mingeid
kahjulikke toimeid rasedusele ega loote/vastsiindinu tervisele.

Insuliinravi saavat patsienti (insuliinist soltuva voi rasedusdiabeediga) tuleb hoolikalt jalgida kogu
raseduse viltel. Insuliinivajadus langeb tavaliselt esimesel ja suureneb teisel ning kolmandal trimestril.
Diabeedihaigel tuleb soovitada informeerida arsti, kui ta on rasestunud voi kavatseb seda. Rasedal
diabeedihaigel on oluline hoolikalt jalgida nii vere gliikoosisisaldust kui iildist tervislikku seisundit.

Imetamine

Rinnaga toitval diabeedihaigel voib vajalikuks osutuda insuliiniannuse, dieedi voi nende molema
korrigeerimine.

Fertiilsus

Lispro-insuliin ei mdjutanud loomkatsetes loomade fertiilsust (vt 15ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Hiipogliikeemia tulemusel voib kahjustuda patsiendi kontsentratsiooni- ja reaktsioonivdime. See v3ib
kujutada endast ohtu olukordades, kus need voimed omavad erilist téhtsust (nt autojuhtimine voi
liikkuvate masinate kdsitsemine).

Patsiente tuleb dpetada ettevaatusabindusid rakendama, et autojuhtimise ajal hiipogliikkeemiat valtida,
mis on eriti tdhtis nende jaoks, kelle teadlikkus hiipogliikeemia hoiatavatest siimptomitest ei ole piisav
voi kellel on sageli esinenud hiipogliikeemilisi episoode. Tuleb kaaluda, kas autojuhtimine on {ildse
antud olukorras soovitatav.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvdte

Hiipogliikeemia on insuliinravi kdige sagedasemaks korvaltoimeks, mis diabeedihaigel vdib esineda.
Raske hiipogliikeemia voib pShjustada teadvusetust ja ddarmistel juhtudel surma. Mingisugust
hiipogliikeemia erisagedust ei esine, kuna hiipogliikeemia on nii insuliini annuse kui ka teiste faktorite,
nt patsiendi dieedi ja flilisilise aktiivsuse tulemus.

Korvaltoimete tabelkokkuvote

Kliinilistes uuringutes on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest, mis on alljargnevalt loetletud MedDRA
organsiisteemi klasside eelistatud terminite ja esinemissageduse viahenemise jargi (vdga sage: >1/10;
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sage: >1/100 kuni <1/10; aeg-ajalt: >1/1000 kuni <1/100; harv: >1/10 000 kuni <1/1000; vaga harv:
<1/10 000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jérjekorras.

MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Viga Teadma
organsiisteemi harv ta
klass

Immuunsiisteemi hiired

Lokaalne allergia X

Siisteemne allergia X

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Lipodiistroofia X

Naha amiiloidoos X

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Lokaalne allergia

Sagedasti voib esineda lokaalne allergia. Insuliini siistekohal v3ib tekkida punetus turse ja siigelus.
See seisund laheneb tavaliselt paari pdeva kuni paari nddala jooksul. Monel juhul v4ib see olukord olla
seotud muude teguritega kui insuliin, nt drritavate ainetega naha puhastusvahendis voi vale
siistimistehnikaga.

Stisteemne allergia

Siisteemne allergia, mis on harva esinev, kuid voib olla raskem, on generaliseerunud insuliiniallergia.
See voib pohjustada 166vet kogu kehal, Shupuudust, hingeldust, vererShu langust, pulsi sagenemist voi
higistamist. Generaliseerunud allergia rasked juhtumid v&ivad olla eluohtlikud.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Siistekohas voivad tekkida lipodiistroofia ja naha amiiloidoos ning need voivad viivitada insuliini
lokaalset imendumist. Siistekoha pidev vahetamine teatud siistepiirkonnas v&ib aidata neid reaktsioone
vihendada voi ennetada (vt 16ik 4.4).

Tursed

Insuliinraviga seoses on teatatud 6deemi juhtudest, eriti siis, kui intensiivistatud insuliinravi tulemusel
on paranenud eelnevalt ndrk metaboolne kontroll.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Insuliinide kohta puuduvad spetsiifilised lileannuse méaaratlused, sest gliikoosikontsentratsioon
seerumis tuleneb keerukatest koostoimetest insuliinitasemete, tsirkuleeruva gliikoosi hulga ja muude
metaboolsete protsesside vahel. Hiipogliikeemia pohjuseks voib olla insuliini toime tilejadk
manustatud toidu voi kulutatud energia suhtes.

Hiipogliikeemia stimptomiteks vdivad olla loidus, segasus, siidamepekslemine, peavalu, higistamine ja
oksendamine.
20



Kerged hiipogliikeemia episoodid alluvad hésti gliikkoosi, sahharoosi vm. suhkru suukaudsele
manustamisele.

Modduka raskusega hiipogliikeemia korrigeerimiseks soovitatakse lihasesiseselt voi nahaalusi
manustada gliikagooni, ning kui patsient on piisavalt toibunud, anda suu kaudu siisivesikuid. Kui
gliitkagoonile ei teki ravivastust, tuleb veenisiseselt manustada gliikoosilahust.

Kui patsient on koomas, tuleb glilkagooni manustada lihasesse vOi naha alla. Kui gliikagooni ei ole
kéeparast voi patsiendil ei teki sellele ravivastust, tuleb veeni manustada glitkoosilahust. Niipea kui
patsiendil on teadvus taastunud, peab ta s6oma.

Vajalikuks voivad osutuda korduv siisivesikute manustamine ja jalgimine, sest parast ndilist kliinilist
paranemist vOib hiipogliilkeemia taastuda.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Diabeedi raviks kasutatavad ained, insuliinid ja nende analoogid
stistimiseks, keskmise voi pika toimeajaga insuliini ja kiire toimeajaga insuliini kombinatsioonid.
ATC-kood A10ADO04.

Lispro-insuliini esmaseks toimeks on gliikoosiainevahetuse reguleerimine.

Lisaks eelnevale omavad insuliinid mitmeid anaboolseid ja antikataboolseid toimeid mitmetele
erinevatele kudedele. Lihaskoes kuuluvad nende toimete hulka gliikogeeni, rasvhapete, gliitserooli ja
valkude siinteesi ning aminohapete haarde aktiveerimine, samal ajal vihendades gliikogenoliiiisi,
gliikoneogeneesi, ketogeneesi, lipoliiiisi, valkude katabolismi ja aminohapete valjutamist.

Lispro-insuliini toime saabub kiiresti (ligikaudu 15 minuti parast), voimaldades seega manustamist
sO00giaja suhtes vidiksema ajalise intervalliga (0 — 15 minutit séogikorrast), vorreldes lithitoimelise
insuliiniga (30 — 45 minutit enne s60ki). Pérast Humalog Mix25 subkutaanset manustamist on
tédheldatud kiiret lispro-insuliini toime algust ja varajast maksimaalse taseme saabumist. Humalog
BASAL omab sellist toimeprofiili, mis meenutab 15 tunni jooksul véiga baasinsuliini (NPH) profiili.

Kliinilistes uuringutes I ja II tiitipi diabeediga patsientidel esines postprandiaalse hiiperglilkeemia
vihenemine Humalog Mix25’ga vorreldes humaaninsuliin 30/70’ga. Uhes kliinilises uuringus esines

vihene (0,38 mmol/) veresuhkru tdus oisel ajal (kell 3 66sel).

Alljargnev graafik illustreerib Humalog Mix25 ja BASAL'i farmakodiinaamikat.
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Hiipogliikeemiline
toime

— Humalog Mix25
— — Humalog Basal
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Aeg, tunnid

Uleval esitatud kujutis véljendab suhtelist gliikoosi kogust, mis on aja jooksul vajalik selleks, et hoida
inimese vere gliikoosikontsentratsioone tiihja kohu tasemete 1&hedastena, ning see on ka néitaja, mis
kajastab nende insuliinide toimet gliikoosiainevahetusele aja jooksul.

Neeru- ega maksafunktsiooni kahjustus ei mdjusta gliikkodiinaamilist vastust lispro-insuliinile. Lispro-
insuliini ja lithitoimelise humaaninsuliini vahelised gliikodiinaamilised erinevused séilisid
neerufunktsiooni suures ulatuses; seda tdheldati gliilkoosi modtmisel “clamp” protseduuri kéigus.

On ilmnenud, et lispro-insuliin on molaarselt humaaninsuliiniga vOrdse tugevusega, kuid tema toime

saabub kiiremini ning kestab liihemat aega.

Kahes 8 kuud kestnud avatud iilemineku uuringus osalenud II tiiiipi diabeediga patsiendid, kes ei
olnud eelnevalt insuliinravi saanud voi kes juba said iihte vdi kahte insuliinististi, raviti
randomiseeritud sagedusel 4 kuud Humalog Mix 25'ga (manustati kaks korda paevas metformiiniga)
ja insuliinglargiiniga (manustati iiks kord paevas metformiiniga). Tépsem informatsioon on toodud

alljargnevas tabelis.

Insuliini mitte saanud

Insuliini saanud

patsiendid patsiendid
n=78 n=97
Kogu keskmine paevane insuliinidoos 0,63 tihikut/kg 0,42 thikut/kg
ravi 1opuks
Hemoglobiin Alc —vihendamine' 1,30% 1,00 %
(keskmine ravi alguses = (keskmine ravi alguses =
8,7%) 8,5%)
Keskmise kombineeritud hommiku/Ghtu 3,46 mM 2,48 mM
kahetunnise postprandiaalse veresuhkru
vihendamine.'
Keskmise sdogieelse veresuhkru 0,55 mM 0,65 mM
vihendamine'
Hiipogliikeemia juhud ravi 16puks 25% 25%
Kehakaalu tdus? 2,33 kg 0,96 kg

: Humalog Mix25 ravi algusest 16puni

’Humalog Mix25"le randomiseeritud patsientidel esimese iileminekuperioodi jooksul
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5.2 Farmakokineetilised omadused

Lispro-insuliini farmakokineetilised parameetrid niitavad, et tegemist on kiiresti imenduva {ihendiga,
mis saavutab maksimaalsed plasmakontsentratsioonid 30 ... 70 minutit parast subkutaanset
manustamist. Lispro-insuliini protamiinsuspensiooni farmakokineetilised omadused vastavad
keskmise toimeajaga insuliini — nagu nditeks NPH — omadustele. Humalog Mix25 farmakokineetika
esindab molema komponendi individuaalseid farmakokineetilisi omadusi. Nende kineetiliste
parameetrite kliinilise tihenduse arvestamisel on kdige digem vaadata gliikoosi
kasutamise/utilisatsiooni kdveraid (nagu punktis 5.1 seletatud).

Neerukahjustusega patsientidel sdilitab lispro-insuliin kiirema imendumise, vorreldes lithitoimelise
humaaninsuliiniga. II tiilibi diabeediga patsientidel sdilisid tavaliselt neerufunktsiooni suures ulatuses
lispro-insuliini ja lithitoimelise humaaninsuliini farmakokineetilised erinevused, mis osutusid
neerufunktsioonist sdltumatuiks. Maksakahjustusega patsientide puhul piisib lispro-insuliinil kiirem
imendumine ja eliminatsioon kui lithitoimelisel humaaninsuliinil.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

In vitro katsetes, mille kdigus vaadeldi ka seondumist insuliiniretseptoritega ja toimeid kasvavatele
rakkudele, toimis lispro-insuliin sellisel viisil, mis sarnanes ldhedaselt humaaninsuliinile. Uuringud
nditavad ka, et lispro-insuliini insuliiniretseptoritega seondumise dissotsiatsioon on ekvivalentne
humaaninsuliini dissotsiatsiooniga. 1-kuulised ja 12-kuulised dgeda toksilisuse uuringud ei osutanud
mingitele olulistele toksilisuse leidudele.

Loomuuringuis ei kahjustanud lispro-insuliin fertiilsust ning ei pdhjustanud embriiotoksilisust ega
teratogeensust.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Protamiinsulfaat

metakresool

Fenool

Gliitserool

Dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat

Tsinkoksiid

Siistevesi

pH tagamiseks vdib olla kasutatud soolhapet ja naatriumhiidroksiidi.

6.2 Sobimatus

Humalog Mix25 segamist teiste insuliinidega ei ole uuritud. Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi
seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg

Enne kasutamist

3 aastat.

Pérast kasutusele votmist / parast kolbampulli pen-siistlisse paigaldamist

28 paeva
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6.4 Siilitamise eritingimused
Mitte lasta kiilmuda. Kaitsta kuumuse ja otsese paikesevalguse eest.

Enne kasutamist

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)

Pirast kasutusele vOtmist / parast kolbampulli pen-siistlisse paigaldamist

Viaal
Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C) v&i temperatuuril kuni 30 °C.

Kolbampull

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kiilmkapis. Pen-siistlit, kuhu on paigaldatud kolbampull,
ei tohi hoida selle kiilge kinnitatud noelaga.

KwikPen

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kiilmkapis. Pen-siistlit ei tohi hoida selle kiilge kinnitatud
noelaga.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Viaal

Suspensioon on 1 tiilipi flintklaasist viaalis, mis on suletud butiiiil- voi halobutiitilkorgiga ning mida
kaitseb alumiiniumplomm. Viaali korgi to6tlemiseks voib olla kasutatud dimetikoon- voi

silikoonemulsiooni.

10 ml viaal: 1 viaal pakendis. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Kolbampull

Suspensioon on I tiilipi flintklaasist kolbampullis, mis on kinni pitseeritud butiiiilist voi halobutiiiilist
diski ja kolvi kaanega ning mida kaitseb alumiiniumiimbris. Kolbampulli kolvi ja/voi klaasist
kolbampulli to6tlemiseks voib olla kasutatud dimetikoon- voi silikoonemulsiooni.

3 ml kolbampull: 5 v&i 10 kolbampulli pakendis. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
KwikPen

Suspensioon on [ tiiiipi flintklaasist kolbampullis, mis on kinni pitseeritud halobutiiiilist diski ja kolvi
kaanega ning mida kaitseb alumiiniumiimbris. Kolbampulli kolvi ja/v6i klaasist kolbampulli
tootlemiseks voib olla kasutatud dimetikoon- voi silikoonemulsiooni. 3 ml kolbampullid on pitseeritud
eeltididetud/ithekordselt kasutatavasse pen-siistlisse, mille nimetus on KwikPen. Noelu komplektis ei

ole.

3 ml KwikPen: pakendis 5 pen-siistlit voi mitmikpakendis 10 pen-siistlit (kaks pakendit
5 pen-siistliga). K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Kasutamis- ja késitsemisjuhend

Haiguste leviku drahoidmiseks tohib igat kolbampulli voi pen-siistlit kasutada ainult iiks patsient, isegi
kui siistevahendi noel dra vahetatakse. Viaale kasutavad patsiendid ei tohi kunagi ndelu ega siistlaid
teistega jagada. Pérast igat siisti tuleb noel havitada.

Humalog Mix25 tuleb sageli vaadelda ning seda ei tohi kasutada, kui on ndha lahustumata aine
tiikkikesi vai kui valged tahked osakesed on kleepunud mahuti pShjale vai seintele, andes sellele

hirmatanud vilimuse.

Annuse ettevalmistamine

Humalog Mix25 viaale tuleb enne kasutamist peopesade vahel keerutada, et insuliini uuesti
suspendeerida, kuni viaalis paiknev suspensioon néib iihtlaselt hdgune vdi piimjas. Vahetult enne
kasutamist tuleb insuliini uuesti suspendeerimiseks Humalog Mix25 kolbampulli ja KwikPen’i
peopesade vahel kiimme korda veeretada ja kiimme korda 180° vorra pddrata, kuni selles paiknev
insuliin ndib thtlaselt higune v&i piimjas.

Kui insuliin selliseks ei muutu, korrake kirjeldatud protseduuri seni, kuni sisu on segunenud.
Kolbampullides paikneb védike klaaskuul, mis on abiks segunemisel.

Arge liiga dgedalt raputage, kuna see vdib pdhjustada vahu tekkimist, mis segab dige annuse
modtmist.

Viaal
Viaali tuleb kasutada koos vastava siistlaga (100 iihikuline markeering).

1. Peske kied.

2. Kui te kasutate uut viaali, siis tommake dra plastikust kattekork, kuid drge eemaldage
sulgurit.
3. Tommake siistlasse selline kogus 6hku, mis vordub Humalog Mix25 ordineeritud

annusega. Piihkige viaali korki vatitampooniga. Viige ndel 1ibi Humalog Mix25
kummikorgi ja siistige dhk viaali

4, Keerake viaal ja siistal nii, et viaali pohi jaab {ilespoole. Hoidke viaal ja siistal kindlalt
ithes kaes.

5. Veendunud, et ndela ots paikneb Humalog Mix25-s, tdmmake vajalik kogus siistlasse.

6. Enne kui eemaldate ndela viaalist, kontrollige, kas siistlas ei ole dhumulle, mis

vihendavad Humalog Mix25 kogust. Kui selles leiduvad 6humullid, hoidke siistalt otsaga
ilespoole ning koputage selle kiiljele, nii et mullid kerkivad pinnale. Suruge need kolvi
abil vilja ning tdommake sisse dige annus.

7. Eemaldage ndel viaalist ja asetage siistal lauale, nii et ndel ei puutu millegi vastu.

Kolbampull

Humalog Mix25 kolbampulle tuleb kasutada koos Lilly korduvkasutatava insuliini pen-siistliga ja seda
ei tohi kasutada koos iihegi teise korduvkasutatava pen-siistliga, sest teiste pen-siistlite puhul ei ole
annustamistipsus kindlaks tehtud.

Kolbampulli paigaldamiseks, ndela kinnitamiseks ja insuliini siistimiseks jérgige iga pen-siistliga
kaasasolevat juhendit.
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KwikPen
Enne pen-siistli kasutamist tuleb pakendi infolehes sisalduv kasutusjuhend téhelepanelikult 1abi
lugeda. Pen-siistlit peab kasutama nii, nagu kasutusjuhendis soovitatud.

Pen-siistlit ei tohi kasutada, kui mdni selle osa on katki v4i kahjustatud.

Annuse sistimine

Kasutades pen-siistlit voi korduvkasutatavat pen-siistlit, tutvuge pen-siistli ettevalmistamise ja annuse
siistimise iiksikasjaliku juhendiga, jargnev on iildine kirjeldus.

1. Peske kéed.
2. Valige siistekoht.
3. Puhastage nahk vastavalt juhendile.

4. Stabiliseerige nahk, venitades seda laiali v3i pigistades suuremat piirkonda kokku.
Torgake noel sisse, nagu dpetatud.

5. Tdmmake ndel vilja ja avaldage siistekohale kerget survet mdne sekundi viltel. Arge
hooruge piirkonda.

6. Havitage siistal ja ndel ohutult. Siistevahendi puhul kasutage ndelakatet, keerake noel
lahti ja hdvitage see ohutult.

7. Siistekohti tuleb muuta, nii et sama kohta ei kasutataks sagedamini kui umbes tiks kord
kuus.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/96/007/005
EU/1/96/007/008
EU/1/96/007/024
EU/1/96/007/033
EU/1/96/007/034

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miitigiloa véljastamise kuupdev: 30. aprill 1996
Miitigiloa uuendamise kuupéev 30. aprill 2006

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog Mix50 100 iihikut/ml siistesuspensioon kolbampullis
Humalog Mix50 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensioon pen-siistlis
2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga ml sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini* (vastavalt 3,5 mg).

Humalog Mix50 sisaldab 50 %-di mahus lispro-insuliini lahust ja 50 %-di mahus lispro-insuliini
protamiinsuspensiooni.

Kolbampull
Iga kolbampull sisaldab 300 tihikut lispro-insuliini 3 ml suspensioonis.
KwikPen

Iga pen-siistel sisaldab 300 iihikut lispro-insuliini 3 ml suspensioonis.
Iga KwikPen viljastab 1 ithiku kaupa 1...60 tihikut.

*toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil E. coli kultuuris.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistesuspensioon.

Valge suspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Humalog Mix50 on néidustatud suhkurtdve raviks patsientidel, kes vajavad insuliini manustamist
gliitkoosi normaalse homdostaasi séilitamiseks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Annuse peab midrama arst, vastavalt patsiendi vajadusele.

Humalog Mix50 tohib manustada vahetult enne s60ki. Vajaduse korral tohib Humalog Mix50
manustada peatselt parast s66ki. Humalog Mix50 tohib manustada ainult subkutaanselt. Mitte mingil
juhul ei tohi Humalog Mix50 manustada intravenoosselt.

Humalog Mix50 subkutaanse manustamise jarel voib tdheldada Humalogi enda toime kiiret saabumist
ja kulmineerumist. See véimaldab Humalog Mix50 manustamist vaid vdikese ajalise intervalliga

sO0giaja suhtes. Humalog Mix50-s sisalduva lispro-insuliini protamiini komponendi toime kestus
sarnaneb baasinsuliini NPH omale.
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Iga insuliini toime ajaline kulg v3ib eri indiviididel voi samal inimesel erinevatel acgadel tunduvalt
varieeruda. Nii nagu kdigil insuliinipreparaatidel, sdltub ka Humalog Mix50 toime kestus annusest,
siistekohast, verevarustusest, temperatuurist ja fiitisilisest aktiivsusest.

Patsientide eririihmad

Neerukahjustus
Neerukahjustuse korral voib insuliinivajadus olla vihenenud.

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientidel vdib gliikkoneogeneesi véime ja insuliini lagunemise vihenemine
pohjustada insuliinivajaduse véhenemist, samas voib kroonilise maksakahjustusega patsientidel
insuliiniresistentsuse tdus esile kutsuda insuliinivajaduse suurenemise.

Lapsed

Humalog Mix50 manustamist alla 12-aastastele lastele voib kaaluda ainult juhul, kui oodatav kasu on
suurem vorreldes liihitoimelise insuliiniga.

Manustamisviis

Subkutaanne siist tuleb teha dlavarre, reie, tuhara v3i kohunaha alla. Siistekohta tuleb pidavalt muuta,
nii et sama kohta ei kasutataks sagedamini kui ligikaudu iiks kord kuus, et vihendada lipodiistroofia ja

naha amiiloidoosi riski (vt 10ik 4.4 ja 16ik 4.8).

Humalog Mix50 siistimisel naha alla tuleb veenduda, et ndel ei ole sattunud veresoonde. Pérast
sOstimist ei tohi siistekohta masseerida. Patsientidele tuleb dpetada dige siistimistehnika kasutamist.

KwikPen

KwikPen viljastab tihe siistekorraga 1 kuni 60 tihikut, sammuga iiks tihik. Vajalik annus valitakse
tthikutes. Uhikute arv on nihtav pen-siistli annuseaknas.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Hiipogliikeemia.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jilgitavus

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

Humalog Mix50 ei tohi mingil juhul manustada intravenoosselt.

Patsiendi iileviimine monele muule insuliini tiilibile v4i tootemargile

Patsiendi iileviimine teist tiilipi vO6i marki insuliinile peab toimuma range meditsiinilise jarelevalve all.
Muutused ravimi tugevuses, margis (tootja), tiilibis (lithitoimeline/lahustuv, NPH/isofaaninsuliin jne),
liigis (loomne, humaanne, humaaninsuliini analoog) ja/vdi tootmismeetodis (rekombinantne DNA
versus loomse péritoluga insuliin) vdivad pohjustada annuse muutmise vajadust.
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Hiipogliikeemia ja hiiperglilkeemia

Hiipogliikeemia varajasi hoiatavaid siimptomeid vdivad muuta v3i vihendada sellised seisundid nagu
pikaajaline suhkurtdbi, intensiivne insuliinravi, diabeetiline neuropaatia voi monede ravimite, nt
B-blokaatorite samaaegne kasutamine.

Moned patsiendid, kes on kogenud hiipogliikeemilisi reaktsioone pérast iileminekut loomse paritoluga
insuliinilt humaaninsuliinile, on teatanud, et hiipogliikeemia varajased hoiatavad siimptomid olid
vihem véljendunud voi erinesid eelmise insuliiniga kogetuist. Korrigeerimata hiipo- voi
hiipergliikeemilised reaktsioonid vdivad pShjustada teadvusekadu, koomat voi surma.

Ebapiisavate annuste kasutamine voi ravi katkestamine — eriti insuliinist sdltuva diabeedi korral — v3ib
pohjustada hiipergliikeemiat ja diabeetilist ketoatsidoosi, ning need seisundid voivad 1oppeda
letaalselt.

Siistimistehnika

Patsientidele peab Opetama siistekoha pidevat vahetamist, et vihendada lipodiistroofia ja naha
amiiloidoosi tekkeriski. Selliste reaktsioonide tekkekohtades voib insuliinisiiste jérel esineda insuliini
viivitusega imendumise ja halvenenud gliikkeemilise kontrolli risk. Siistekoha vahetamisel

kahjustamata piirkonna vastu on teatatud hiipogliikeemia tekkest. Siistekoha vahetuse jarel on
soovitatav jalgida veresuhkru sisaldust ja kaaluda diabeediravimite annuste kohandamist.

Insuliinivajadus ja annuse korrigeerimine

Insuliinivajadus voib suureneda haigestumise voi emotsionaalse stressi korral.

Annuse korrigeerimine v0ib osutuda vajalikuks ka siis, kui patsiendi fiilisiline koormus suureneb voi
ta dieet muutub. Vahetult parast sooki jargnev fiiiisiline koormus/treening voib suurendada

hiipogliikeemia ohtu.

Humalog Mix50 kombineerimine pioglitasooniga

Pioglitasooni kasutamisel koos insuliinidega on teatatud siidamepuudulikkuse tekkest, eriti
stidamepuudulikkuse tekkeks kdrgendatud riskifaktoritega patsientidel. Sellega peab arvestama, kui
kaalutakse pioglitasooni ja Humalog Mix50 koosravi vajadust. Selle kombinatsiooni kasutamisel tuleb
patsiente siidamepuudulikkuse siimptomite, kehakaalu suurenemise ja tursete tekke suhtes jalgida.
Mistahes kardiaalsete siimptomite dgenemise korral tuleb ravi pioglitasooniga &ra jatta.

Ravivigadest hoidumine

Patsiente tuleb juhendada alati enne igat siisti kontrollima insuliini etiketti, et viltida Humalog
KwikPen kahe erineva tugevuse ning ka teiste insuliinipreparaatide juhuslikku segiajamist.

Patsiendid peavad visuaalselt kontrollima pen-siistlil valitud tihikute arvu. Seega on patsientide ise
enda siistimise eelduseks, et nad saavad ise lugeda pen-siistlil valitud ithikute arvu. Pimedad voi halva
nigemisega patsiendid peavad alati otsima abi teiselt inimeselt, kelle ndgemine on korras ning kes
oskab insuliini siistevahendit kasutada.

Abiained

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt
,,haatriumivaba“.
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4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Insuliinivajadust voivad suurendada hiipergliikeemilise toimega ained, nagu seda on suukaudsed
kontratseptiivid, kortikosteroidid vdi kilpnddrme asendusravi, danasool, f2-stimulaatorid (nt. ritodriin,
salbutamool, terbutaliin).

Insuliinivajadust voib vihendada hiipogliikeemilise toimega ainete nagu néiteks suukaudsete
hiipogliikeemiliste preparaatide, salitsiilaatide (nt. atsetiiiilsalitsiiiilhape), sulfoonamiidide, teatud
antidepressantide (monoamiini oksiidaasi inhibiitorite, selektiivsete serotoniini tagasihaarde
inhibiitorite), teatud AKE inhibiitorite (kaptopriil, enalapriil), angiotensiini II retseptori blokaatorite,
[B-blokaatorite, oktreotiidi voi alkoholi samaaegne kasutamine.

Humalog Mix50 segamist teiste insuliinidega ei ole uuritud.

Kui lisaks Humalog Mix50-1e kasutatakse muid ravimeid, peab patsient arsti neist informeerima(vt
161k 4.4).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Andmed lispro-insuliini kasutamisest suurel hulgal rasedatel ei ole ndidanud sellel ainel mingeid
kahjulikke toimeid rasedusele ega loote/vastsiindinu tervisele.

Insuliinravi saavat patsienti (insuliinist soltuva voi rasedusdiabeediga) tuleb hoolikalt jalgida kogu
raseduse viltel. Insuliinivajadus langeb tavaliselt esimesel ja suureneb teisel ning kolmandal trimestril.
Diabeedihaigel tuleb soovitada informeerida arsti, kui ta on rasestunud voi kavatseb seda. Rasedal
diabeedihaigel on oluline hoolikalt jilgida nii vere gliikkoosisisaldust kui iildist tervislikku seisundit.

Imetamine

Rinnaga toitval diabeedihaigel voib vajalikuks osutuda insuliiniannuse, dieedi voi nende molema
korrigeerimine.

Fertiilsus

Lispro-insuliin ei mdjutanud loomkatsetes loomade fertiilsust (vt 16ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Hiipogliikeemia tulemusel voib kahjustuda patsiendi kontsentratsiooni- ja reaktsioonivdime. See v3ib
kujutada endast ohtu olukordades, kus need voimed omavad erilist tahtsust (nt autojuhtimine voi
litkkuvate masinate kdsitsemine).

Patsiente tuleb dpetada ettevaatusabindusid rakendama, et autojuhtimise ajal hiipogliikeemiat valtida,
mis on eriti tdhtis nende jaoks, kelle teadlikkus hiipogliikeemia hoiatavatest siimptomitest ei ole piisav
voi kellel on sageli esinenud hiipogliikeemilisi episoode. Tuleb kaaluda, kas autojuhtimine on tildse
antud olukorras soovitatav.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Hiipogliikeemia on insuliinravi kdige sagedasemaks korvaltoimeks, mis diabeedihaigel vdib esineda.
Raske hiipogliikeemia vdib pohjustada teadvusetust ja darmistel juhtudel surma. Mingisugust
hiipogliikeemia erisagedust ei esine, kuna hiipogliikeemia on nii insuliini annuse kui ka teiste faktorite,
nt patsiendi dieedi ja fuilisilise aktiivsuse tulemus.
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Korvaltoimete tabelkokkuvote

Kliinilistes uuringutes on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest, mis on alljargnevalt loetletud MedDRA
organsiisteemi klasside eelistatud terminite ja esinemissageduse vihenemise jargi (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)..

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jarjekorras.

MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Viga Teadma
organsiisteemi harv ta
klass

Immuunsiisteemi haired

Lokaalne allergia X

Siisteemne allergia X

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Lipodiistroofia X

Naha amiiloidoos X

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Lokaalne allergia

Sagedasti voib esineda lokaalne allergia. Insuliini siistekohal v3ib tekkida punetus turse ja siigelus.
See seisund laheneb tavaliselt paari pdeva kuni paari nadala jooksul. Monel juhul v&ib see olukord olla
seotud muude teguritega kui insuliin, nt drritavate ainetega naha puhastusvahendis voi vale
stistimistehnikaga.

Stisteemne allergia

Siisteemne allergia, mis on harva esinev, kuid vdib olla raskem, on generaliseerunud insuliiniallergia.
See voib pohjustada 166vet kogu kehal, Shupuudust, hingeldust, vererShu langust, pulsi sagenemist voi
higistamist. Generaliseerunud allergia rasked juhtumid v&ivad olla eluohtlikud.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

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

Tursed

Insuliinraviga seoses on teatatud 6deemi juhtudest, eriti siis, kui intensiivistatud insuliinravi tulemusel
on paranenud eelnevalt ndrk metaboolne kontroll.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

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

4.9 Uleannustamine
Insuliinide kohta puuduvad spetsiifilised {ileannuse méiratlused, sest glitkoosikontsentratsioon

seerumis tuleneb keerukatest koostoimetest insuliinitasemete, tsirkuleeruva gliikkoosi hulga ja muude
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metaboolsete protsesside vahel. Hiipogliikeemia pdhjuseks voib olla insuliini toime tilejadk
manustatud toidu voi kulutatud energia suhtes.

Hiipogliikeemia siimptomiteks vGivad olla loidus, segasus, siidamepekslemine, peavalu, higistamine ja
oksendamine.

Kerged hiipogliikeemia episoodid alluvad hésti gliikkoosi, sahharoosi vm. suhkru suukaudsele
manustamisele.

Modduka raskusega hiipogliikeemia korrigeerimiseks soovitatakse lihasesiseselt vi nahaalusi
manustada glitkagooni, ning kui patsient on piisavalt toibunud, anda suu kaudu siisivesikuid. Kui
gliikagoonile ei teki ravivastust, tuleb veenisiseselt manustada gliikoosilahust.

Kui patsient on koomas, tuleb glilkagooni manustada lihasesse voi naha alla. Kui gliikkagooni ei ole
kéeparast voi patsiendil ei teki sellele ravivastust, tuleb veeni manustada glitkoosilahust. Niipea kui
patsiendil on teadvus taastunud, peab ta s6oma.

Vajalikuks voivad osutuda korduv siisivesikute manustamine ja jélgimine, sest parast néilist kliinilist
paranemist voib hiipogliikeemia taastuda.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: Diabeedi raviks kasutatavad ained, insuliinid ja nende analoogid
stistimiseks, keskmise voi pika toimeajaga insuliini ja kiire toimeajaga insuliini kombinatsioonid.
ATC-kood A10ADO04.

Lispro-insuliini esmaseks toimeks on gliikoosiainevahetuse reguleerimine.

Lisaks eelnevale omavad insuliinid mitmeid anaboolseid ja antikataboolseid toimeid mitmetele
erinevatele kudedele. Lihaskoes kuuluvad nende toimete hulka gliikogeeni, rasvhapete, gliitserooli ja
valkude siinteesi ning aminohapete haarde aktiveerimine, samal ajal vihendades gliikogenoliiiisi,
gliikoneogeneesi, ketogeneesi, lipoliiiisi, valkude katabolismi ja aminohapete viljutamist.

Lispro-insuliini toime saabub kiiresti (ligikaudu 15 minuti pérast), voimaldades seega manustamist
s00giaja suhtes vidiksema ajalise intervalliga (0 — 15 minutit s6ogikorrast), vorreldes lithitoimelise
insuliiniga (30 — 45 minutit enne s65ki). Pdrast Humalog Mix50 subkutaanset manustamist on
téaheldatud kiiret lispro-insuliini toime algust ja varajast maksimaalse taseme saabumist. Humalog
BASAL omab sellist toimeprofiili, mis meenutab 15 tunni jooksul vdga baasinsuliini (NPH) profiili.
Alljargnev graafik illustreerib Humalog Mix50 ja BASAL'i farmakodiinaamikat.

— Humalog Mix 50
— — Humalog Basal

Hiipogliikeemiline toime

0 4 8 12 16 20 24
Aeg (tunnid)



Uleval esitatud kujutis viljendab suhtelist gliikoosi kogust, mis on aja jooksul vajalik selleks, et hoida
inimese vere gliikkoosikontsentratsioone tiithja kohu tasemete lahedastena, ning see on ka néitaja, mis
kajastab nende insuliinide toimet gliikoosiainevahetusele aja jooksul.

Neeru- ega maksafunktsiooni kahjustus ei m&justa gliikodiinaamilist vastust lispro-insuliinile. Lispro-
insuliini ja lithitoimelise humaaninsuliini vahelised gliikodiinaamilised erinevused séilisid
neerufunktsiooni suures ulatuses; seda tdheldati glitkoosi modtmisel “clamp” protseduuri kéigus.

On ilmnenud, et lispro-insuliin on molaarselt humaaninsuliiniga vordse tugevusega, kuid tema toime
saabub kiiremini ning kestab lithemat aega.

5.2 FarmakoKkineetilised omadused

Lispro-insuliini farmakokineetilised parameetrid nditavad, et tegemist on kiiresti imenduva tihendiga,
mis saavutab maksimaalsed plasmakontsentratsioonid 30 ... 70 minutit parast subkutaanset
manustamist. Lispro-insuliini protamiinsuspensiooni farmakokineetilised omadused vastavad
keskmise toimeajaga insuliini — nagu nditeks NPH — omadustele. Humalog Mix50 farmakokineetika
esindab modlema komponendi individuaalseid farmakokineetilisi omadusi. Nende kineetiliste
parameetrite kliinilise tdhenduse arvestamisel on koige digem vaadata glitkoosi
kasutamise/utilisatsiooni kdveraid (nagu punktis 5.1 seletatud).

Neerukahjustusega patsientidel siilitab lispro-insuliin kiirema imendumise, vorreldes lithitoimelise
humaaninsuliiniga. II tiilibi diabeediga patsientidel sdilisid tavaliselt neerufunktsiooni suures ulatuses
lispro-insuliini ja liihitoimelise humaaninsuliini farmakokineetilised erinevused, mis osutusid
neerufunktsioonist sdltumatuiks. Maksakahjustusega patsientide puhul piisib lispro-insuliinil kiirem
imendumine ja eliminatsioon kui lithitoimelisel humaaninsuliinil.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

In vitro katsetes, mille kédigus vaadeldi ka seondumist insuliiniretseptoritega ja toimeid kasvavatele
rakkudele, toimis lispro-insuliin sellisel viisil, mis sarnanes ldhedaselt humaaninsuliinile. Uuringud
nditavad ka, et lispro-insuliini insuliiniretseptoritega seondumise dissotsiatsioon on ekvivalentne
humaaninsuliini dissotsiatsiooniga. 1-kuulised ja 12-kuulised dgeda toksilisuse uuringud ei osutanud
mingitele olulistele toksilisuse leidudele.

Loomuuringuis ei kahjustanud lispro-insuliin fertiilsust ning ei pShjustanud embriiotoksilisust ega
teratogeensust.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Protamiinsulfaat

metakresool

fenool

gliitserool

Dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat

tsinkoksiid

siistevesi

pH kohandamiseks voib olla kasutatud soolhapet ja naatriumhiidroksiidi.

6.2 Sobimatus

Humalog Mix50 segamist teiste insuliinidega ei ole uuritud. Sobivusuuringute puudumise tSttu ei tohi
seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

33



6.3 Kolblikkusaeg

Enne kasutamist

3 aastat.

Pirast kasutusele vOtmist / parast kolbampulli pen-siistlisse paigaldamist

28 péeva.
6.4 Siilitamise eritingimused
Mitte lasta kiilmuda. Kaitsta kuumuse ja otsese paikesevalguse eest.

Enne kasutamist

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C).

Pirast kasutusele vOtmist / parast kolbampulli pen-siistlisse paigaldamist

Kolbampull

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kiilmkapis. Pen-siistlit, kuhu on paigaldatud kolbampull,
ei tohi hoida selle kiilge kinnitatud noelaga.

KwikPen

Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kiilmkapis. Pen-siistlit ei tohi hoida selle kiilge kinnitatud
noelaga.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Kolbampull

Suspensioon on I tiilipi flintklaasist kolbampullis, mis on kinni pitseeritud butiiiilist voi halobutiiiilist
diski ja kolvi kaanega ning mida kaitseb alumiiniumplomm. Kolbampulli kolvi ja/voi klaasist
kolbampulli to6tlemiseks voib olla kasutatud dimetikoon- voi silikoonemulsiooni.

3 ml kolbampull: 5 v&i 10 kolbampulli pakendis. Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
KwikPen

Suspensioon on [ tiiiipi flintklaasist kolbampullis, mis on kinni pitseeritud halobutiiiilist diski ja kolvi
kaanega ning mida kaitseb alumiiniumplomm. Kolbampulli kolvi ja/voi klaasist kolbampulli
tootlemiseks voib olla kasutatud dimetikoon- voi silikoonemulsiooni. 3 ml kolbampullid on pitseeritud
eeltdidetud/iihekordselt kasutatavasse pen-siistlisse, mille nimetus on KwikPen. Noelu komplektis ei

ole.

3 ml KwikPen: 5 tk pakendis v&i 10 tk mitmikpakendis (2 viie pen-siistliga pakendit). K&ik pakendi
suurused ei pruugi olla miiiigil.
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6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Kasutamis- ja késitsemisjuhend

Haiguste leviku drahoidmiseks tohib iga kolbampulli voi pen-siistlit kasutada ainult iiks patsient, isegi
kui siistevahendi noel dra vahetatakse. Patsient peab pédrast igat siisti ndela hdvitama.

Humalog Mix50 tuleb sageli vaadelda ning seda ei tohi kasutada, kui on ndha lahustumata aine
tiikkikesi vai kui valged tahked osakesed on kleepunud mahuti pShjale vai seintele, andes sellele

hdarmatanud vilimuse.

Annuse ettevalmistamine

Vahetult enne kasutamist tuleb insuliini uuesti suspendeerimiseks Humalog Mix50 kolbampulli v&i
KwikPen’i peopesade vahel kiimme korda veeretada ja kiimme korda 180° vGrra pdorata, kuni selles
sisalduv insuliin néib iihtlaselt higune vdi piimjas. Kui insuliin selliseks ei muutu, korrake kirjeldatud
protseduuri seni, kuni sisu on segunenud. Kolbampullides paikneb viike klaaskuul, mis on abiks
segunemisel.

Arge liiga dgedalt raputage, kuna see vdib pdhjustada vahu tekkimist, mis segab dige annuse
modtmist.

Kolbampull

Humalog Mix50 kolbampulle tuleb kasutada koos Lilly korduvkasutatava insuliini pen-siistliga ja seda
ei tohi kasutada koos iihegi teise korduvkasutatava pen-siistliga, sest teiste pen-siistlite puhul ei ole
annustamistapsus kindlaks tehtud.

Kolbampulli paigaldamiseks, ndela kinnitamiseks ja insuliini siistimiseks jargige iga pen-siistliga
kaasasolevat juhendit.

KwikPen
Enne pen-siistli kasutamist tuleb pakendi infolehes sisalduv kasutusjuhend tdhelepanelikult 1abi
lugeda. Pen-siistlit peab kasutama nii, nagu kasutusjuhendis soovitatud.

Pen-siistlit ei tohi kasutada, kui mdni selle osa on katki v4i kahjustatud.

Annuse stistimine

Kasutades pen-siistlit v3i korduvkasutatavat pen-siistlit, tutvuge pen-siistli ettevalmistamise ja annuse
stistimise iiksikasjaliku juhendiga, jérgnev on iildine kirjeldus.

1. Peske kéed.
2. Valige siistekoht.
3. Puhastage nahk vastavalt juhendile.

4, Stabiliseerige nahk, venitades seda laiali voi pigistades suuremat piirkonda kokku.
Torgake noel sisse ja siistige, nagu dpetatud.

5. Tdmmake ndel vilja ja avaldage siistekohale kerget survet mdne sekundi viltel. Arge
hdoruge piirkonda.

6. Keerake ndel lahti, kasutades selleks noela viliskatet, ning hévitage see ohutult.
7. Siistekohti tuleb muuta, nii et sama kohta ei kasutataks sagedamini kui umbes tiks kord
kuus.
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Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/96/007/006

EU/1/96/007/025

EU/1/96/007/035

EU/1/96/007/036

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 30. aprill 1996

Miitigiloa uuendamise kuupéev 30. aprill 2006

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.cu
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 200 ithikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis

2.  KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga ml sisaldab 200 tihikut lispro-insuliini* (vastavalt 6,9 mg).

Iga pen-siistel sisaldab 600 tihikut lispro-insuliini 3 milliliitris lahuses.
Iga KwikPen véljastab iihiku kaupa 1...60 {ihikut.

* toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil E. colist.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3.  RAVIMVORM
Siistelahus pen-siistlis.

Selge, ldbipaistev, varvitu vesilahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Suhkurtdve ravi tdiskasvanutel, kes vajavad insuliini manustamist gliitkoosi normaalse homoostaasi
sdilitamiseks. Humalog 200 iihikut/ml KwikPen on nédidustatud ka suhkurtdve esialgseks
stabiliseerimiseks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Annuse médrab arst, vastavalt iga patsiendi individuaalsele vajadusele.

Humalog’i v6ib manustada vahetult enne so66ki. Vajadusel voib Humalog’i manustada vahetult parast
s00ki.

Humalog'i toime saabub kiiresti ning on nahaaluse manustamise korral kestuselt lithem (2...5 tundi)
kui lihitoimelise insuliini korral. Toime kiire saabumine vdimaldab Humalog’i manustada sd0giaja
vahetus ldheduses. Igasuguse insuliini toime ajaline kulg voib erinevatel inimestel voi ka iihel inimesel
erinevatel aegadel oluliselt varieeruda. Hoolimata siistekohast, saabub toime kiiremini kui
lithitoimelisel humaaninsuliinil. Humalog'i toime kestus soltub annusest, siistekohast, verevarustusest,
kehatemperatuurist ja fiiiisilisest aktiivsusest.

Arsti drandgemisel voib Humalog’i kasutada koos pikema toimeajaga insuliini voi suukaudsete
sulfoniiiiluurea preparaatidega.

Humalog KwikPenid

Humalog KwikPen on saadaval kahes tugevuses. Humalog 200 iithikut/ml KwikPen (ja Humalog

100 iihikut/ml KwikPen, vt eraldi ravimi omaduste kokkuvote) viljastab iihe siistekorraga 1 kuni 60

tthikut, sammuga {iks {ihik. Hoolimata ravimi tugevusest, on valitud iihikute arv nihtav pen-siistli
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annuseaknas ning timberarvutamist patsiendi teisele tugevusele viimise v0i erineva
ithikutesiisteemiga pen-siistli korral ei tohi teha.

Humalog 200 iihikut/ml KwikPen'i tuleb hoida tagavara variandiks selliste diabeedipatsientide puhul,
kes vajavad 60pédevas rohkem kui 20 iihikut kiiretoimelist insuliini. Lispro-insuliini lahust, mis
sisaldab 200 iihikut/ml ei tohi pen-siistlist (KwikPen'ist) eemaldada ega segada iihegi teise insuliiniga
(vt 161k 4.4 ja 16ik 6.2).

Patsientide erigrupid

Neerukahjustus
Neerukahjustuse korral voib insuliinivajadus olla vihenenud.

Maksakahjustus

Maksapuudulikkusega patsientidel vdivad glilkoneogeneesi voime ja insuliini lagunemise vdhenemine
pohjustada insuliinivajaduse véhenemist, samas voib kroonilise maksapuudulikkusega patsientidel
insuliiniresistentsuse tdus esile kutsuda insuliinivajaduse suurenemist.

Manustamisviis

Humalog siistelahust manustatakse subkutaanselt.

Subkutaanse manustamise kohtadeks peaksid olema Glavarred, reied, tuharad vGi koht. Siistekohta
tuleb muuta, nii et sama kohta ei kasutataks sagedamini kui umbes iiks kord kuus, et vidhendada

lipodiistroofia ja naha amiiloidoosi riski (vt 15ik 4.4 ja 15ik 4.8).

Subkutaanse manustamise korral tuleb hoolikalt jalgida, et Humalog ei satuks veresoonde. Parast siisti
ei tohi siistekohta masseerida. Patsientidele tuleb dpetada diget siistimise tehnikat.

Humalog 200 iihikut/ml KwikPen siistelahust ei tohi kasutada insuliini infusioonipumbas.
Humalog 200 tihikut/ml KwikPen siistelahust ei tohi kasutada intravenoosseks stisteks.
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vai 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Hiipogliikeemia.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jalgitavus

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

Patsiendi iileviimine mdnele muule insuliini tiilibile v4i tootemargile

Patsiendi iileviimine monele muule insuliini tiilibile v4i tootemargile peab toimuma range
meditsiinilise jalgimise tingimustes. Muutused toime tugevuse, margi (tootja), tiiiibi
(lihitoimeline/lahustuv, NPH/isofaaninsuliin jms), liigi (loomne, humaan, iniminsuliini analoog)
ja/voi tootmismeetodi (rekombinantse DNA metoodika voi loomse péritoluga insuliin) osas voivad
pohjustada annuse muutmise vajadust. Kiire toimeajaga insuliinide kombineerimisel basaalinsuliiniga
tuleb koigil patsientidel mdlema insuliini annus optimeerida, saavutamaks paremat 60péaevast vere
gliikoosisisalduse kontrolli, eriti ise ja tithja kohu puhuse veresuhkru taseme kontrolli.
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Hiipogliikeemia ja hiiperglilkeemia

Seisunditeks, mis voivad muuta voi vihendada hiipogliikeemia varajasi hoiatavaid siimptomeid, on
pikaajaline suhkurtdbi, intensiivne insuliinravi, diabeetiline neuropaatia voi moned ravimid, nt
beetablokaatorid.

Moned patsiendid, kellel on esinenud hiipogliitkeemilisi reaktsioone pérast iileviimist loomse
péritoluga insuliinilt iniminsuliinile, on tdheldanud, et hiipogliikeemia varajased hoiatavad siimptomid
on teistsugused voi vihem véljendunud kui eelmisel insuliinil olles. Korrigeerimata
hiipogliikeemilised voi hiipergliilkeemilised reaktsioonid voivad pShjustada teadvusetust, koomat voi
surma.

Mittekiillaldaste annuste vi ravi katkestamise korral, eriti insuliinsdltuva diabeedi puhul, voib
tagajarjeks olla hiipergliikeemia ja diabeetiline ketoatsidoos, mis on potentsiaalselt surma pohjustavad
seisundid.

Sistimistehnika

Patsientidele peab Opetama siistekoha pidevat vahetamist, et vihendada lipodiistroofia ja naha
amiiloidoosi tekkeriski. Selliste reaktsioonide tekkekohtades vGib insuliinisiiste jérel esineda insuliini
viivitusega imendumise ja halvenenud gliikeemilise kontrolli risk. Siistekoha vahetamisel
kahjustamata piirkonna vastu on teatatud hiipogliikeemia tekkest. Siistekoha vahetuse jérel on
soovitatav jalgida veresuhkru sisaldust ja kaaluda diabeediravimite annuste kohandamist.

Insuliinivajadus ja annuse korrigeerimine

Haiguse voi emotsionaalse stressi korral voib insuliinivajadus suureneda.

Annuse kohandamine voib vajalikuks osutuda ka siis, kui patsient suurendab oma fiiiisilist koormust
vOi muudab dieeti. Vahetult péarast so0ki sooritatud fliiisiline treening voib suurendada hiipogliikeemia
ohtu. Insuliini kiire toimeajaga analoogide farmakodiinaamikast tulenevalt kui tekibki hiipogliikkeemia,
saabub see pérast siisti kiiremini vorreldes lihitoimelise humaaninsuliiniga.

Humalog’i kombineerimine pioglitasooniga

Pioglitasooni kasutamisel koos insuliinidega on teatatud siidamepuudulikkuse tekkest, eriti
siidamepuudulikkuse tekkeks korgendatud riskifaktoritega patsientidel. Sellega peab arvestama, kui
raviks kaalutakse pioglitasooni ja Humalog’i kombinatsiooni. Selle kombinatsiooni kasutamisel tuleb
patsiente stidamepuudulikkuse stimptomite, kehakaalu suurenemise ja tursete tekke suhtes jélgida.
Mistahes kardiaalsete siimptomite dgenemise korral tuleb ravi pioglitasooniga &ra jéatta.

Ravivigadest hoidumine lispro-insuliini (200 tihikut/ml) pen-siistlite kasutamisel:

Lispro-insuliini siistelahust, mis sisaldab 200 iihikut/ml, ei tohi KwikPen pen-siistlist tavalisse
siistlasse {ile kanda. Insuliini siistla mirgistused ei vdimalda digesti doseerida. Uleannustamine vdib
pOhjustada tosist hiipoglilkeemiat. Lispro-insuliini siistelahust, mis sisaldab 200 ithikut/ml, ei tohi
KwikPen’ist iile kanda iihtegi teise insuliini manustamiseks moeldud seadmesse, sh insuliini
pumpadesse.

Patsiente tuleb juhendada alati iga kord enne siisti kontrollima insuliini etiketti, et véltida juhuslikku
segiajamist kahe erineva tugevusega Humalog’iga voi ka teiste insuliinidega.

Patsiendid peavad visuaalselt kontrollima pen-siistlil valitud iihikute arvu. Seega on patsientide ise
enda siistimise eelduseks, et nad saavad ise lugeda pen-siistlil valitud iihikute arvu. Pimedad voi halva
nidgemisega patsiendid peavad alati otsima abi teiselt inimeselt, kelle ndgemine on korras ning kes
oskab insuliini siistevahendit kasutada.
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Abiained

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Hiipergliikeemilise toimega ravimite, nt suukaudsete kontratseptiivide, kortikosteroidide, kilpnéérme
hormoonide asendajate, danasooli ja beeta2-retseptorite stimulaatorite (nt ritodriini, salbutamooli,
terbutaliini) samaaegsel kasutamisel voib insuliinivajadus suureneda.

Hiipogliikkeemilise toimega ravimite, nt suukaudsete hiipogliikeemiliste preparaatide, salitsiilaatide (nt
atsetiililsalitstiiilhappe), sulfoonamiidide, teatavate antidepressantide (nt. monoamiini oksiidaasi
inhibiitorite, selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitorite), teatud angiotensiini konverteeriva
ensiilimi inhibiitorite (nt kaptopriili, enalapriili), angiotensiini II retseptori blokaatorite, beeta-
blokaatorite, ja oktreotiidi, voi alkoholi samaaegsel kasutamisel voib insuliinivajadus vdheneda.

Enne teiste ravimite kasutamist koos Humalog 200 tihikut/ml KwikPen’iga tuleb arstiga ndu pidada
(vt 101k 4.4).

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Andmed lispro-insuliini kasutamise kohta suure arvu raseduste korral ei osuta mingitele rasedust ega
loodet/vastsiindinut ohustavatele ravimi korvaltoimetele.

Raseduse ajal tuleb insuliinravi saavat (insuliinsdltuva voi rasedusdiabeediga) patsienti
tahelepanelikult jélgida. Insuliinivajadus langeb tavaliselt esimesel trimestril ning suureneb teisel ja
kolmandal trimestril. Diabeediga patsientidel tuleb soovitada arsti sellest informeerida, kui nad on
rasedad vdi plaanivad rasestumist. Diabeediga rasedatel patsientidel tuleb vere gliikoositaset ja tildist
tervislikku seisundit hoolikalt jalgida.

Imetamine

Rinnaga toitval diabeedihaigel voib vajalikuks osutuda insuliiniannuse, dieedi voi molema
kohandamine.

Fertiilsus

Lispro-insuliin ei mdjutanud loomkatsetes loomade fertiilsust (vt 15ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Hiipogliikeemia tagajirjel voib patsiendi kontsentratsiooni- ja reaktsioonivdime halveneda. See voib
kujutada endast ohtu sellistes olukordades, kus need omadused omavad erilist tdhtsust (nt
autojuhtimisel voi litkuvate masinate késitsemisel).

Patsiente tuleb ndustada ettevaatusabindude suhtes, mis véimaldavad véltida hiipogliikeemiat
autojuhtimise ajal. See on eriti tdhtis nende puhul, kes ei taju voi tajuvad vihemal mééaral

hiipogliikeemia hoiatavaid siimptomeid voi kellel esinevad sagedased hiipogliikeemia episoodid.
Sellistes olukordades tuleb kaaluda autojuhtimise lubatavust.
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4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvdte

Hiipogliikeemia on lispro-insuliinravi kdige sagedasemaks korvaltoimeks, mis diabeedihaigel voib
esineda. Raske hiipogliikeemia v6ib pShjustada teadvusetust ja ddrmistel juhtudel surma. Mingisugust
konkreetset hiipogliikeemia sagedust ei saa vélja tuua, kuna hiipogliikkeemia on nii insuliini annuse kui
ka teiste faktorite, nt patsiendi dieedi ja fiilisilise aktiivsuse tulemus.

Korvaltoimete tabelkokkuvote

Kliinilistes uuringutes on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest, mis on alljargnevalt loetletud MedDRA
organsiisteemi klasside eelistatud terminite ja esinemissageduse viahenemise jargi (vdga sage: >1/10;
sage: >1/100 kuni <1/10; aeg-ajalt: >1/1000 kuni <1/100; harv: >1/10000 kuni <1/1000; véga harv:
<1/10000); teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jérjekorras.

MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Viga Teadma
organsiisteemi harv ta
klass

Immuunsiisteemi haired

Paikne allergia X

Siisteemne allergia X

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Lipodiistroofia X

Naha amiiloidoos X

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Paikne allergia

Sagedasti voib esineda paikne allergia. Insuliini siistekohal v3ib tekkida punetus, turse ja siigelus. See
seisund laheneb tavaliselt paari pdeva kuni paari nddala jooksul. Mdnel juhul voib see olukord olla
seotud muude teguritega kui insuliin, nt. drritavate ainetega naha puhastusvahendis voi vale
stistimistehnikaga.

Stisteemne allergia

Siisteemne allergia, mis on harva esinev, kuid voib olla raskem, on generaliseerunud insuliiniallergia.
See voib pohjustada 166vet kogu kehal, Shupuudust, hingeldust, vererShu langust, pulsi sagenemist voi
higistamist. Generaliseerunud allergia rasked juhtumid v3ivad olla eluohtlikud.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Siistekohas voivad tekkida lipodiistroofia ja naha amiiloidoos ning need voivad viivitada insuliini
lokaalset imendumist. Siistekoha pidev vahetamine teatud siistepiirkonnas v&ib aidata neid reaktsioone
vihendada voi ennetada (vt 16ik 4.4).

Tursed

Insuliinraviga seoses on teatatud tursetest, eriti siis, kui intensiivistatud insuliinravi tulemusel on
paranenud eelnevalt ndork metaboolne kontroll.
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Voimalikest korvaltoimetest teatamine

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

4.9 Uleannustamine

Insuliinide kohta puuduvad spetsiifilised {ileannuse méiratlused, sest glitkoosikontsentratsioon
seerumis tuleneb keerukatest koostoimetest insuliinitasemete, tsirkuleeruva gliikoosi hulga ja muude
metaboolsete protsesside vahel. Hiipogliikeemia pdhjuseks voib olla insuliini toime tilejadk
manustatud toidu voi kulutatud energia suhtes.

Hiipogliikeemia siimptomiteks vGivad olla loidus, segasus, siidamepekslemine, peavalu, higistamine ja
oksendamine.

Kerged hiipogliikeemia episoodid alluvad hésti gliikoosi, sahharoosi vim. suhkru suukaudsele
manustamisele.

Modduka raskusega hiipogliikeemia korrigeerimiseks soovitatakse lihasesiseselt vi nahaalusi
manustada gliikagooni, ning kui patsient on piisavalt toibunud, anda suu kaudu siisivesikuid. Kui
gliikkagoonile ei teki ravivastust, tuleb veenisiseselt manustada gliikoosilahust.

Kui patsient on koomas, tuleb glilkagooni manustada lihasesse voi naha alla. Kui gliikkagooni ei ole
kéeparast voi patsiendil ei teki sellele ravivastust, tuleb veeni manustada glitkoosilahust. Niipea kui
patsiendil on teadvus taastunud, peab ta sdoma.

Vajalikuks voivad osutuda korduv siisivesikute manustamine ja jélgimine, sest parast néilist kliinilist
paranemist voib hiipogliikeemia taastuda.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Diabeedi raviks kasutatavad ained, lithikese toimeajaga insuliinid ja
nende analoogid siistimiseks, ATC-kood: A10A B04

Lispro-insuliini primaarseks toimeks on gliikkoosiainevahetuse reguleerimine.

Peale selle omavad insuliinid mitmeid anaboolseid ja antikataboolseid toimeid erinevatele kudedele.
Lihaskoes suureneb gliikogeeni, rasvhapete, gliitserooli ja valkude siintees ning aminohapete
sidumine, kusjuures aga gliikkogenoliiiis, gliikoneogenees, ketogenees, lipoliiiis, valkude katabolism ja
aminohapete eliminatsioon vihenevad.

Lispro-insuliini toime saabub kiiresti (ligikaudu 15 minuti pérast), mistottu teda on vdimalik
manustada viiksema ajalise intervalliga (0...15 minutit s6dgiajast) sdogiaecgade suhtes kui
lithitoimelist insuliini (30...45 minutit enne s6dki). Vorreldes lithitoimelise humaaninsuliiniga, saabub
lispro-insuliini toime kiiremini ning piisib lilhemat aega (2...5 tundi).

I ja II tiitipi diabeedihaigetega lébiviidud kliinilised uuringud on tdestanud sd0gijargse
hiipergliikeemia vihenemist lispro-insuliiniga, vorreldes lithitoimelise humaaninsuliiniga.
Lispro-insuliini toime ajaline kulg v0ib varieeruda erinevatel inimestel voi samal inimesel eri aegadel
ning soOltub annusest, slistekohast, verevarustusest, temperatuurist ja fliiisilisest aktiivsusest.
Alljargnevalt on esitatud subkutaansele injektsioonile jirgnev tiiiipiline toime profiil.
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Gliikoosi infusioonikiirus (mg/min)

Joonis 1:

—— lispro-

insuliin
— Humulin R
Hiipogliikeemiline AN

toime

Aeg (1)

Ulaltoodud graafik (joonis 1) kajastab gliikoosi suhtelist kogust aja 1dikes, mis on vajalik selleks, et
gliikoosi kontsentratsioon inimese tdisveres piisiks umbes tiihja kdhu tasemel ning see néitab nende
insuliinide (100 tihikut/ml) toimet gliikoosiainevahetusele aja I15ikes.

Pérast 20 iihiku tihekordset nahaalust manustamist tervetele isikutele oli 100 tihikut/ml lispro-insuliini
farmakodiinaamiline vastus samasugune nagu 200 tihikut/ml lispro-insuliini siistelahuse manustamisel,
seda on niidatud allpool oleval graafikul (joonis 2).

800

700 —

lispro-insuliin 200 tihikut/ml
600 »=— -+ lispro-insuliin 100 iihikut/ml

500 —
400 —
300 —
200 H

100 |

T T T T T T T T 1
I 1 2 3 2 5 [ T 8

Aeg (1)

Joonis 2: Gliikoosi infusioonikiiruse profiili aritmeetiline keskmine ajas parast 20 iihiku lispro-
insuliin 200 {ihikut/ml-s voi lispro-insuliin 100 tihikut/ml-s subkutaanset manustamist.

Sulfoniitiluurea preparaatide maksimaalseid annuseid saavate II tiilipi diabeedi patsientidega viidi 1ébi
uuring, millest nihtus, et lispro-insuliini tdiendaval manustamisel vidheneb HbA ¢ tase oluliselt,
vorreldes ainult sulfoniiiluureadega. HbA ¢ tase vaheneb arvatavasti ka muude insuliinide, nt
lithitoimelise humaaninsuliini v&i isofaaninsuliini lisamisel.
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I ja II tiitipi diabeedihaigetega lébiviidud kliinilistest uuringutest on selgunud, et lispro-insuliini korral
viheneb oiste hiipogliikeemia episoodide esinemissagedus, vorreldes lithitoimelise humaaninsuliiniga.
Mones uuringus on dise hiipogliikeemia vihenemisega kaasnenud paevaste hiipoglilkeemia episoodide
sagenemine.

Neeru- ja maksapuudulikkus ei mojusta gliikodiinaamilist vastust lispro-insuliinile. Gliikoosi uuringute
kaigus mdddeti lispro-insuliini ja lithitoimelise humaaninsuliini glitkodiinaamilisi erinevusi ning
selgus, et need siilisid ka erinevate neerufunktsioonide korral.

On kindlaks tehtud, et lispro-insuliin on molaarselt vordne iniminsuliiniga, kuid tema toime saabub
kiiremini ning piisib lilhemat aega.

5.2 FarmakoKkineetilised omadused

Lispro-insuliini farmakokineetika néitab, et tegemist on kiiresti imenduva iihendiga, mille
maksimaalne tase veres saabub 30...70 minutit parast nahaalust manustamist. Sellise kineetika
kliinilise tahtsuse {ile otsustamisel on sobivam jalgida gliikoosi tarbimise kdveraid (nagu punktis 5.1
seletatud).

Neerupuudulikkusega patsientidel imendub lispro-insuliin kiiremini kui lithitoimeline humaaninsuliin.
Erineva neerufunktsiooniga II tiiiipi diabeedi patsientidel siilisid {ildiselt farmakokineetilised
erinevused lispro-insuliini ja liihitoimelise humaaninsuliini vahel ning need ei sdltunud
neerufunktsiooni néitajatest. Maksakahjustusega patsientidel imendub ja elimineerub lispro-insuliin
kiiremini kui lithitoimeline humaaninsuliin.

Lispro-insuliin 200 iihikut/ml siistelahus oli bioekvivalentne lispro-insuliin 100 ithikut/ml
stistelahusega, kui neid manustati tervetele isikutele subkutaanselt annuses 20 iihikut. Aeg
maksimaalse kontsentratsiooni saabumiseni oli mdlema tugevuse korral sama.

5.3 PreKkliinilised ohutusandmed

In vitro testides, mille hulka kuulusid insuliiniretseptorite asukohtadega seondumise ja kasvavatele
rakkudele avalduva toime testid, niitas lispro-insuliin omadusi, mis sarnanesid 1dhedaselt
iniminsuliinile. Samuti on uuringud nédidanud, et lispro-insuliini ja insuliiniretseptori seose katkemist
esineb sama palju kui iniminsuliini puhul. 1-kuulised ja 12-kuulised dgeda toksilisuse uuringud ei ole
ndidanud mingeid méirkimisvédrseid toksilisuse nihte.

Loomuuringutes ei ndidanud lispro-insuliin kahjulikku toimet fertiilsusele ega kutsunud esile
embriiotoksilisust ega teratogeensust.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

m-kresool

Gliitserool

Trometamool

Tsinkoksiid

Siistevesi

pH korrigeerimiseks voib olla kasutatud soolhapet ja naatriumhiidroksiidi.

6.2 Sobimatus

Seda ravimprepaati ei tohi segada lihegi teise insuliiniga. Seda ravimpreparaati ei tohi lahjendada.
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6.3 Kolblikkusaeg

Enne kasutamist

3 aastat.

Pirast kasutusele votmist

28 péeva.
6.4 Siilitamise eritingimused
Mitte lasta kiilmuda. Kaitsta kuumuse ja otsese paikesevalguse eest.

Enne kasutamist

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Pirast kasutusele votmist

Sdilitada temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kiilmkapis. Pen-siistlit ei tohi hoida selle kiilge
kinnitatud noelaga.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

1. tiilipi klaasist kolbampullid, mis on kinni pitseeritud halobutiiiilist diskitihendiga ning mida kaitseb
alumiiniumiimbris. Kolbampulli kolvi ja/vai klaasist kolbampulli td6tlemiseks voib olla kasutatud
dimetikoon- voi silikoonemulsiooni. 3 ml kolbampull, mis sisaldab 600 iihikut lispro-insuliini (200
tthikut/ml), on pitseeritud iihekordselt kasutatavas siistevahendis, mille nimetus on KwikPen. Pakend
ei sisalda noelu.

1 pen-siistel, 3 ml

2 pen-siistlit, 3 ml

5 pen-siistlit, 3 ml

Mitmikpakend sisaldab 10 (2 x 5 pen-siistliga pakendit) 3 ml pen-siistlit
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Kasutamis- ja késitsemisjuhend

Haiguste leviku drahoidmiseks tohib iga pen-siistlit kasutada ainult {iks patsient, isegi kui siistevahendi
ndel dra vahetatakse. Patsient peab pérast igat siisti ndela hévitama.

Humalog’i lahus peab olema selge ja varvitu. Humalog’i ei tohi kasutada, kui lahus tundub hédgune,
paksenenud, veidi varvust muutnud voi selles on ndha tahkeid osakesi.

Pen-siistli kdsitsemine

Enne KwikPen'i kasutamist tuleb pakendi infolehega kaasasolev kasutusjuhend téhelepanelikult 1&bi
lugeda. KwikPen'i peab kasutama nii, nagu kasutusjuhendis soovitatud.

Pen-siistlit ei tohi kasutada, kui mdni selle osa on katki v4i kahjustatud.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.
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7.  MUUGILOA HOIDJA

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/96/007/039

EU/1/96/007/040

EU/1/96/007/041

EU/1/96/007/042

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 30. aprill 1996

Miitigiloa uuendamise kuupéev 30. aprill 2006

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.cu
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II 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 nimed ja aadressid

Fermentatsioon

Eli Lilly and Company, Lilly Technology Center Building 333 ja 324, Indianapolis, Indiana, USA
Lilly del Caribe, Inc., Puerto Rico Industrial Park, 12.3 KM (PR05), 65th Infantry Road, Carolina,
Puerto Rico 00985

Graanulite taastamine

Eli Lilly and Company, Lilly Technology Center Building 130, Indianapolis, Indiana, USA.

Lilly del Caribe, Inc., Puerto Rico Industrial Park, 12.3 KM (PR0S5), 65th Infantry Road, Carolina,
Puerto Rico 00985

Ravimipartii vabastamise eest vastutavate tootjate nimed ja aadressid

Viaalid
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madriid, Hispaania.

Kolbampullid
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa.

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Itaalia.

Humalog 100 iihikut/ml KwikPen, Humalog Mix25 100 iihikut/ml KwikPen, Humalog Mix50
100 tihikut/ml KwikPen ja Humalog 200 tihikut/ml KwikPen

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa.

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Itaalia.

Humalog 100 iihikut/ml Junior KwikPen ja Humalog 100 tihikut/ml Tempo Pen
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa.

Ravimi pakendi infolehel peab olema vilja toodud vastava ravimipartii vabastamise eest vastutava
tootja nimi ja aadress.
B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded (PSUR)

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
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

Miitigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1&bi viima
vastavalt miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.
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Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt
mojutada riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vai riski minimeerimise)
eesmérk.
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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

VALISKARP - Viaal. Pakendis 1 vi 2 viaali.

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 100 tihikut/ml siistelahus viaalis
lispro-insuliin

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg-le)

3.  ABIAINED

Sisaldab gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati, séilitusainena metakresooli
siistevees.

Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi ja/vdi soolhapet. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stuistelahus

1 viaal, 10 ml
2 viaali, 10 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne ja intravenoosne.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).
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Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese paikesevalguse eest kaitstult.
Juba kasutuselevoetud viaale tohib kasutada 28 pdeva jooksul. Kasutuselevoetud viaale tuleb hoida
temperatuuril kuni 30 °C.

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

[ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/96/007/002
EU/1/96/007/020

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

53



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (blue box’iga) mitmikpakend — viaal

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 100 tihikut/ml siistelahus viaalis
lispro-insuliin

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg-le)

3.  ABIAINED

Sisaldab gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati, séilitusainena metakresooli
siistevees.

Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi ja/vdi soolhapet. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stuistelahus.

Mitmikpakend: 5 viaali, 10 ml (5 pakki 1 viaaliga)

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne ja intravenoosne.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).
Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese paikesevalguse eest kaitstult.
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Juba kasutuselevoetud viaale tohib kasutada 28 pdeva jooksul. Kasutuselevoetud viaale tuleb hoida
temperatuuril kuni 30 °C.

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

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/96/007/021

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viéotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEKARP (ilma blue box'ita) mitmikpakendi osa-viaal

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 100 tihikut/ml siistelahus viaalis
lispro-insuliin

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg-le)

3.  ABIAINED

Sisaldab gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati, séilitusainena metakresooli
siistevees.

Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi ja/vdi soolhapet. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus
1 viaal, 10 ml. Mitmikpakendi osa, eraldi ei miiiida.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne ja intravenoosne.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).
Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.
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Juba kasutuselevoetud viaale tohib kasutada 28 pdeva jooksul. Kasutuselevoetud viaale tuleb hoida
temperatuuril kuni 30 °C.

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

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/96/007/021

[ 13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[ 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

| ETIKETI TEKST

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Humalog 100 tihikut/ml siistelahus viaalis
lispro-insuliin
Subkutaanne ja intravenoosne

2.  MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 ml (3,5 mg/ml)

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — Kolbampullid. Pakendid 5 ja 10 kolbampulliga.

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 100 tihikut/ml siistelahus kolbampullis
lispro-insuliin

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg-le)

3.  ABIAINED

Sisaldab gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati, sdilitusainena metakresooli
siistevees.

Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi ja/voi soolhapet. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siuistelahus

5 kolbampulli, 3 ml
10 kolbampulli, 3 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Neid kolbampulle tohib kasutada ainult Lilly 3 ml pen-siistliga

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.

Kasutuselevoetud kolbampulle tohib kasutada 28 péeva jooksul. Kasutuselevdetud kolbampulli ja pen-
siistlit tuleb hoida toatemperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/96/007/004
EU/1/96/007/023

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

(Avamiseks tostke siit ja tommake)
KARP ON AVATUD

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

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

| ETIKETI TEKST

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Humalog 100 iihikut/ml siistelahus kolbampullis
lispro-insuliin
Subkutaanne

2.  MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3 ml (3,5 mg/ml)

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — Viaal. Pakend 1 viaaliga

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog Mix25 100 ithikut/ml siistesuspensioon viaalis
25 % lispro-insuliini ja 75 % lispro-insuliini protamiinsuspensiooni

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml suspensiooni sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg-le)

3.  ABIAINED

Sisaldab protamiinsulfaati, gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati,
metakresooli ja fenooli sdilitusainetena siistevees.

Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud soolhapet ja/vdi naatriumhiidroksiidi. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon

1 viaal, 10 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Hoolikalt loksutada. Lugege pakendi infolehte.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.
Kasutuselevoetud viaali tohib kasutada 28 péeva jooksul. Kasutatavaid viaale tuleb hoida
temperatuuril kuni 30 °C.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/96/007/005

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

63



MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

| ETIKETI TEKST

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Humalog Mix25 100 ithikut/ml siistesuspensioon viaalis
25 % lispro-insuliini ja 75 % lispro-insuliini protamiinsuspensiooni
Subkutaanne

2.  MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 ml (3,5 mg/ml)

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — Kolbampullid. Pakendis 5 ja 10 kolbampulli.

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog Mix25 100 iihikut/ml siistesuspensioon kolbampullis
25 % lispro-insuliini ja 75 % lispro-insuliini protamiinsuspensiooni

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml suspensiooni sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg-le)

3.  ABIAINED

Sisaldab protamiinsulfaati, gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati,
metakresooli ja fenooli siilitusainetena siistevees.

Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud soolhapet ja/vdi naatriumhiidroksiidi. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon

5 kolbampulli, 3 ml
10 kolbampulli, 3 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Hoolikalt uuesti loksutada. Lugege pakendi infolehte.
Neid kolbampulle tohib kasutada ainult Lilly 3 ml pen-siistliga.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril 2 °C - 8 °C (kiilmkapis).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.

Kasutuselevoetud kolbampulle tohib kasutada 28 péeva jooksul. Kasutuselevdetud kolbampulli ja pen-
siistlit tuleb hoida toatemperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/96/007/008
EU/1/96/007/024

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

(Avamiseks tostke siit ja tommake)
KARP ON AVATUD

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog Mix25

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

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

| ETIKETI TEKST

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Humalog Mix25 100 iithikut/ml siistesuspensioon kolbampullis
25 % lispro-insuliini ja 75 % lispro-insuliini protamiinsuspensiooni
Subkutaanne

2.  MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3 ml (3,5 mg/ml)

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — Kolbampullid. Pakendis 5 ja 10 kolbampulli.

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog Mix50 100 ithikut/ml siistesuspensioon kolbampullis
50 % lispro-insuliini ja 50 % lispro-insuliini protamiinsuspensiooni

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml suspensiooni sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg-le)

3.  ABIAINED

Sisaldab protamiinsulfaati, gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati,
metakresooli ja fenooli siilitusainetena siistevees.

Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud soolhapet ja/vdi naatriumhiidroksiidi. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon

5 kolbampulli, 3 ml
10 kolbampulli, 3 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Hoolikalt loksutada. Lugege pakendi infolehte.
Neid kolbampulle tohib kasutada ainult Lilly 3 ml pen-siistliga.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.

Kasutuselevoetud kolbampulle tohib kasutada 28 péeva jooksul. Kasutuselevdetud kolbampulli ja pen-
siistlit tuleb hoida toatemperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/96/007/006
EU/1/96/007/025

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

(Avamiseks tostke siit ja tommake)
KARP ON AVATUD

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog Mix50

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

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

| ETIKETI TEKST

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Humalog Mix50 100 iihikut/ml siistesuspensioon kolbampullis
50 % lispro-insuliini ja 50 % lispro-insuliini protamiinsuspensiooni
Subkutaanne

2.  MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3 ml (3,5 mg/ml)

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — KwikPen. Pakendis 5 pen-siistlit

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 100 tihikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg-le)

3.  ABIAINED

Sisaldab gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati, séilitusainena metakresooli
siistevees.

Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi ja/voi soolhapet. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stuistelahus

5 pen-siistlit, 3 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).
Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese paikesevalguse eest kaitstult.
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Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 paeva jooksul. Kasutuselevoetud pen-siistlit tuleb
hoida toatemperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/96/007/031

[ 13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[ 15. KASUTUSJUHEND

Kui plomm on enne esimest kasutamist rikutud, konsulteerige apteekriga.

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog KwikPen

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

72



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (blue box’iga) mitmikpakend — KwikPen

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 100 tihikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg-le)

3.  ABIAINED

Sisaldab gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati, séilitusainena metakresooli
siistevees.

Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi ja/voi soolhapet. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siuistelahus.

Mitmikpakend: 10 (2 pakki 5 pen-siistliga) pen-siistlit, 3 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).
Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese paikesevalguse eest kaitstult.
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Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 paeva jooksul. Kasutuselevoetud pen-siistlit tuleb
hoida toatemperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/96/007/032

[ 13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[ 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog KwikPen

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viéotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEKARP (ilma blue box'ita) mitmikpakendi osa - KwikPen

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 100 tihikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml lahust sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg-le)

3.  ABIAINED

Sisaldab gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati, séilitusainena metakresooli
siistevees.

Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi ja/vdi soolhapet. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siuistelahus.

5 pen-siistlit, 3 ml. Osa mitmikpakendist. Ei miitida eraldi.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).
Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese paikesevalguse eest kaitstult.
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Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 paeva jooksul. Kasutuselevoetud pen-siistlit tuleb
hoida toatemperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/96/007/032

[ 13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[ 15. KASUTUSJUHEND

Kui plomm on enne esimest kasutamist rikutud, konsulteerige apteekriga

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog KwikPen

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viéotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

| ETIKETI TEKST

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Humalog 100 iihikut/ml KwikPen siistelahus
lispro-insuliin
Subkutaanne

2.  MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3 ml (3,5 mg/ml)

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — KwikPen. Pakendis 5 pen-siistlit

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog Mix25 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensioon pen-siistlis
25 % lispro-insuliini ja 75 % lispro-insuliini protamiinsuspensiooni

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml suspensiooni sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg-le)

3.  ABIAINED

Sisaldab protamiinsulfaati, gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati,
metakresooli ja fenooli siilitusainetena siistevees.

Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud soolhapet ja/vdi naatriumhiidroksiidi. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon

5 pen-siistlit, 3 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Hoolikalt loksutada. Lugege pakendi infolehte.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.
Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 paeva jooksul. Kasutuselevoetud pen-siistlit tuleb
hoida toatemperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/96/007/033

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

Kui plomm on enne esimest kasutamist rikutud, konsulteerige apteekriga

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog Mix25 KwikPen

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

79



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (blue box’iga) mitmikpakendi osa - KwikPen

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog Mix25 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensioon pen-siistlis
25 % lispro-insuliini ja 75 % lispro-insuliini protamiinsuspensiooni

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml suspensiooni sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg-le)

3.  ABIAINED

Sisaldab protamiinsulfaati, gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati,
metakresooli ja fenooli siilitusainetena siistevees.

Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud soolhapet ja/vdi naatriumhiidroksiidi. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon.

Mitmikpakend: 10 (2 pakki 5 pen-siistliga) pen-siistlit, 3 ml.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Hoolikalt loksutada. Lugege pakendi infolehte.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.
Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 paeva jooksul. Kasutuselevoetud pen-siistlit tuleb
hoida toatemperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/96/007/034

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog Mix25 KwikPen

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEKARP (ilma blue box'ita) mitmikpakendi osa - KwikPen

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog Mix25 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensioon pen-siistlis
25 % lispro-insuliini ja 75 % lispro-insuliini protamiinsuspensiooni

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml suspensiooni sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg-le)

3.  ABIAINED

Sisaldab protamiinsulfaati, gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati,
metakresooli ja fenooli siilitusainetena siistevees.

Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud soolhapet ja/vdi naatriumhiidroksiidi. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon.

5 pen-siistlit, 3 ml. Mitmikpakendi osa, ei miiiida eraldi.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Hoolikalt loksutada. Lugege pakendi infolehte.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.
Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 paeva jooksul. Kasutuselevoetud pen-siistlit tuleb
hoida toatemperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/96/007/034

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

Kui plomm on enne esimest kasutamist rikutud, konsulteerige apteekriga.

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog Mix25 KwikPen

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viéotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

| ETIKETI TEKST

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Humalog Mix25 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensioon
25 % lispro-insuliini ja 75 % lispro-insuliini protamiinsuspensiooni
Subkutaanne

2.  MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3 ml (3,5 mg/ml)

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — KwikPen. Pakendis 5 pen-siistlit

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog Mix50 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensioon pen-siistlis
50 % lispro-insuliini ja 50 % lispro-insuliini protamiinsuspensiooni

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml suspensiooni sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg-le)

3.  ABIAINED

Sisaldab protamiinsulfaati, gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati,
metakresooli ja fenooli siilitusainetena siistevees.

Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud soolhapet ja/vdi naatriumhiidroksiidi. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon.

5 pen-siistlit, 3 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Hoolikalt loksutada. Lugege pakendi infolehte.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.
Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 paeva jooksul. Kasutuselevoetud pen-siistlit tuleb
hoida toatemperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/96/007/035

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

Kui plomm on enne esimest kasutamist rikutud, konsulteerige apteekriga

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog Mix50 KwikPen

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

86



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (blue box'iga) mitmikpakend - KwikPen

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog Mix50 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensioon pen-siistlis
50 % lispro-insuliini ja 50 % lispro-insuliini protamiinsuspensiooni

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml suspensiooni sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg-le)

3.  ABIAINED

Sisaldab protamiinsulfaati, gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati,
metakresooli ja fenooli sdilitusainetena siistevees.

Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud soolhapet ja/vdi naatriumhiidroksiidi. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon.

Mitmikpakend: 10 (2 pakendit 5 pen-siistliga) pen-siistlit, 3 ml.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Hoolikalt loksutada. Lugege pakendi infolehte.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.
Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 paeva jooksul. Kasutuselevoetud pen-siistlit tuleb
hoida toatemperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/96/007/036

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog Mix50 KwikPen

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEKARP (ilma blue box'ita) mitmikpakendi osa - KwikPen

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog Mix50 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensioon pen-siistlis
50 % lispro-insuliini ja 50 % lispro-insuliini protamiinsuspensiooni

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml suspensiooni sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg-le)

3.  ABIAINED

Sisaldab protamiinsulfaati, gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati,
metakresooli ja fenooli sdilitusainetena siistevees.

Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud soolhapet ja/vdi naatriumhiidroksiidi. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon.

Mitmikpakend: 5 pen-siistlit, 3 ml. Mitmikpakendi osa, ei miiiida eraldi.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Hoolikalt loksutada. Lugege pakendi infolehte.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.
Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 pieva jooksul. Kasutuselevoetud pen-siistlit tuleb
hoida toatemperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/96/007/036

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

Kui plomm on enne esimest kasutamist rikutud, konsulteerige apteekriga

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog Mix50 KwikPen

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

| ETIKETI TEKST

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Humalog Mix50 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensioon
50 % lispro-insuliini ja 50 % lispro-insuliini protamiinsuspensiooni
Nahaaluseks kasutamiseks

2.  MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3 ml (3,5 mg/ml)

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARBI TEKST, KwikPen, pakendis 1,2 voi 5 pen-siistlit

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 200 iihikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml siistelahust sisaldab 200 iihikut lispro-insuliini (6,9 mg)

3.  ABIAINED

Sisaldab gliitserooli, tsinkoksiidi, trometamooli, metakresooli ja siistevett.
Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi ja/voi soolhapet. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus pen-siistlis.

1 pen-siistel, 3 ml
2 pen-siistlit, 3 ml
5 pen-siistlit, 3 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutage ainult seda pen-siistlit, vastasel korral on oht tésiseks iileannustamiseks.
Kui plomm on enne esimest kasutamist rikutud, konsulteerige apteekriga.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.
Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 pieva jooksul. Kasutuselevoetud pen-siistlit tuleb
hoida toatemperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/96/007/039 1 pen-siistel
EU/1/96/007/040 2 pen-siistlit
EU/1/96/007/041 5 pen-sistlit

13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog 200 tihikut/ml

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (blue box’iga), mitmikpakend - KwikPen

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 200 tihikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml siistelahust sisaldab 200 iihikut lispro-insuliini (6,9 mg)

3.  ABIAINED

Sisaldab gliitserooli, tsinkoksiidi, trometamooli, metakresooli ja siistevett.
Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi ja/v6i soolhapet. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus pen-siistlis.

Mitmikpakend: 10 (2 karpi 5 pen-siistliga) pen-siistlit, 3 ml.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutage ainult seda pen-siistlit, vastasel korral on oht tdsiseks iilleannustamiseks.
Kui plomm on enne esimest kasutamist rikutud, konsulteerige apteckriga.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese paikesevalguse eest kaitstult.
Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 paeva jooksul. Kasutuselevoetud pen-siistlit tuleb
hoida toatemperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/96/007/042

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog 200 tihikut/ml

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viéotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEKARP (ilma blue box’ita), mitmikpakendi osa - KwikPen

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 200 tihikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml siistelahust sisaldab 200 iihikut lispro-insuliini (6,9 mg)

3.  ABIAINED

Sisaldab gliitserooli, tsinkoksiidi, trometamooli, metakresooli ja siistevett.
Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi ja/v6i soolhapet. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus pen-siistlis.

Mitmikpakend: 5 pen-siistlit, 3 ml. Ei miiiida eraldi.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutage ainult seda pen-siistlit, vastasel korral on oht tdsiseks iilleannustamiseks.
Kui plomm on enne esimest kasutamist rikutud, konsulteerige apteckriga.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese paikesevalguse eest kaitstult.
Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 paeva jooksul. Kasutuselevoetud pen-siistlit tuleb
hoida toatemperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/96/007/042

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog 200 tihikut/ml

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viéotkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ETIKETI TEKST

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEED

Humalog KwikPen 200 {ihikut/ml siistelahus
lispro-insuliin
Subkutaanne

2.  MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

KASUTAGE AINULT SEDA PEN-SUSTLIT, VASTASEL KORRAL ON OHT TOSISEKS
ULEANNUSTAMISEKS.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARBI TEKST — Junior KwikPen, pakendis 1 vdi 5 pen-siistlit

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 100 tihikut/ml Junior KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml siistelahust sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (3,5 mg)

3.  ABIAINED

Sisaldab gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati, metakresooli ja siistevett.
Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi ja/vdi soolhapet. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus pen-siistlis.

1 pen-siistel, 3 ml
S pen-sistlit, 3 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Pen-siistel viljastab 0,5-30 ithikut 0,5 iihiku kaupa.

Kui plomm on enne esimest kasutamist rikutud, konsulteerige apteekriga.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.

Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 péeva jooksul. Visata éra pérast 28 pédeva kasutamist,
isegi kui insuliini on veel alles. Kasutuselevdetud pen-siistlit tuleb hoida toatemperatuuril kuni 30 °C,
mitte hoida kiilmkapis.

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

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/96/007/043 1 pen-siistel
EU/1/96/007/044 5 pen-sistlit

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog 100 tihikut/ml Junior KwikPen

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (blue box’iga), mitmikpakend — Junior KwikPen

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 100 tihikut/ml Junior KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml siistelahust sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (3,5 mg)

3.  ABIAINED

Sisaldab gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati, metakresooli ja siistevett.
Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi ja/v6i soolhapet. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus pen-siistlis.

Mitmikpakend: 10 (2 karpi 5 pen-siistliga) pen-siistlit, 3 ml.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Pen-siistel viljastab 0,5-30 ithikut 0,5 iihiku kaupa.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).
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Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese paikesevalguse eest kaitstult.

Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 paeva jooksul. Visata édra pérast 28 paeva kasutamist,
isegi kui insuliini on veel alles. Kasutuselevoetud pen-siistlit tuleb hoida toatemperatuuril kuni 30 °C,
mitte hoida kiilmkapis.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/96/007/045

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog 100 tihikut/ml Junior KwikPen

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viéotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEKARP (ilma blue box’ita), mitmikpakendi osa — Junior KwikPen

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 100 tihikut/ml Junior KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml siistelahust sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (3,5 mg)

3.  ABIAINED

Sisaldab gliitserooli, tsinkoksiidi, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraati, metakresooli ja siistevett.
Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi ja/v6i soolhapet. Lisateavet vt
pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus pen-siistlis.

Mitmikpakend: 5 pen-siistlit, 3 ml. Mitmikpakendi osa, ei miiiida eraldi.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Pen-siistel viljastab 0,5-30 ithikut 0,5 iihiku kaupa.

Kui plomm on enne esimest kasutamist rikutud, konsulteerige apteekriga.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C juures).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.

Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 péeva jooksul. Visata éra pérast 28 pédeva kasutamist,
isegi kui insuliini on veel alles. Kasutuselevdetud pen-siistlit tuleb hoida toatemperatuuril kuni 30 °C,
mitte hoida kiilmkapis.

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

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER

EU/1/96/007/045

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog 100 tihikut/ml Junior KwikPen

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ETIKETI TEKST

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Humalog 100 tihikut/ml Junior KwikPen siistelahus
lispro-insuliin
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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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — Tempo Pen. Pakendis 5 Tempo Pen’i

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 100 iihikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis.
lispro-insuliin

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml siistelahust sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg).

3.  ABIAINED

Abiained: gliitserool, tsinkoksiid, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat, séilitusainena metakresool ja
siistevesi. Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi ja/vai soolhapet.
Lisateavet vt pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.

5 pen-siistlit, 3 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.
Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 paeva jooksul. Kasutuselevoetud pen-siistlit tuleb
hoida temperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/96/007/046

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

Kui plomm on enne esimest kasutamist rikutud, votke tihendust apteekriga.

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog Tempo Pen

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viéotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (blue box’iga) mitmikpakend — Tempo Pen

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 100 tihikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml siistelahust sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg).

3.  ABIAINED

Abiained: gliitserool, tsinkoksiid, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat, séilitusainena metakresool ja
siistevesi. Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi ja/v3i soolhapet.
Lisateavet vt pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.

Mitmikpakend: 10 pen-siistlit (2 pakendit 5 pen-siistliga), 3 ml.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.
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Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 paeva jooksul. Kasutuselevoetud pen-siistlit tuleb
hoida temperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/96/007/047

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog Tempo Pen

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viéotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEKARP (ilma blue box’ita) mitmikpakendi osa — Tempo Pen

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Humalog 100 tihikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

| 2. TOIMEAINE SISALDUS

Uks ml siistelahust sisaldab 100 iihikut lispro-insuliini (mis vastab 3,5 mg).

3.  ABIAINED

Abiained: gliitserool, tsinkoksiid, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat, séilitusainena metakresool ja
siistevesi. Happelisuse korrigeerimiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi ja/v3i soolhapet.
Lisateavet vt pakendi infolehest.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.

5 pen-siistlit, 3 ml. Mitmikpakendi osa, eraldi ei miiiida.

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEED

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda. Hoida liigse kuumuse ja otsese péikesevalguse eest kaitstult.
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Kasutuselevoetud pen-siistlit tohib kasutada 28 paeva jooksul. Kasutuselevoetud pen-siistlit tuleb
hoida temperatuuril kuni 30 °C, mitte hoida kiilmkapis.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/96/007/047

| 13.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

Kui plomm on enne esimest kasutamist rikutud, votke tihendust apteekriga.

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Humalog Tempo Pen

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ETIKETI TEKST

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Humalog 100 tihikut/ml Tempo Pen siistelahus
lispro-insuliin
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
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Humalog 100 iihikut/ml siistelahus viaalis
lispro-insuliin

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 voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
v0ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Humalog ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Humalog'i kasutamist
Kuidas Humalog'i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Humalog'i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Humalog ja milleks seda kasutatakse

Humalog'i kasutatakse suhkurtdve raviks. Humalog toimib kiiremini kui normaalne iniminsuliin,
kuna insuliini molekuli on veidi muudetud.

Kui teie kdhunéére ei tooda piisavalt insuliini, reguleerimaks vere gliikoositaset, siis tekib teil
suhkurtdbi. Humalog on teie enda insuliini aseaine ja seda kasutatakse selleks, et pikaajaliselt
reguleerida gliikoositaset. Humalog’i toime saabub véga kiiresti ja kestab lithemat aega kui
lithitoimelisel humaaninsuliinil (2 kuni 5 tundi). Tavaliselt tuleb Humalog’i kasutada 15 minuti
jooksul enne voi parast sooki.

Arst voib teil kdskida kasutada Humalog’i koos pika toimeajaga insuliiniga. Iga liiki insuliini
véljastatakse erineva infolehega, mis tutvustab vastavat insuliini. Arge muutke kasutatavat insuliini
ilma arsti korralduseta. Kui te siiski peate insuliini liiki muutma, siis tehke seda véga ettevaatlikult.

Humalog sobib kasutamiseks nii tdiskasvanuil kui lastel.

2. Mida on vaja teada enne Humalog'i kasutamist

ARGE kasutage Humalog'i

- Kui teile tundub, et algamas on hiipogliikeemia (madal veresuhkur). Kédesoleva infolehe
tagapool Opetatakse, kuidas toimida kerge hiipogliikeemia korral (vt 151k 3: Kui te kasutate
Humalog'i rohkem kui ette néhtud).

- kui olete lispro-insuliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 10igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

. Apteegist ravimi ostmisel kontrollige alati pakendit ja viaali etiketti insuliini nime ja tiiiibi
suhtes. Veenduge selles, et olete saanud sellise Humalog’i, mida arst on teil kdskinud kasutada.
. Kui teie veresuhkru tasemed on kdesoleva insuliinraviga héasti reguleeritud, siis voite te mitte

tunda hoiatavaid stimptomeid, mis viitavad veresuhkru liiga tugevale langusele. Hoiatavad
stimptomid on loetletud tagapool selles infolehes. Te peate tahelepanelikult jdlgima, mis ajal
siitia ning kui sageli ja kui suure koormusega fiilisiliselt treenida. Samuti peate te hoolikalt oma
veresuhkru tasemeid jdlgima, selleks sageli veregliikoosi testides.
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. Moned inimesed, kellel on esinenud hiipogliikeemia pérast loominsuliinilt iniminsuliinile
tileminekut, on teatanud, et varajased hoiatavad siimptomid olid ebaselgemad vai teistsugused.
Kui teil esineb sageli hiipogliikkeemia voi teil on raske seda dra tunda, siis radkige sellest arstile.

. Kui Teie vastus monele alljargnevale kiisimusele on JAATAV, siis radkige sellest arstile,
apteekrile voi diabeedidele.

- Kas te olete viimasel ajal haige olnud?
- Kas poete neeru- voi maksahaigusi?
- Kas tegelete fiiiisilise treeninguga tavalisest rohkem?

. Ka alkoholi tarvitamisel voib insuliinivajadus muutuda.

. Kui te plaanite vélismaale soitu, siis radkige sellest eelnevalt arstile, apteekrile voi
diabeedidele. Aja erinevus vastavate riikide vahel vOib tdhendada, et peate siistimise ja
s00giaegu muutma, vorreldes kodus rakendatava ajakavaga.

. Monedel patsientidel, kellel I tiiiipi diabeet on kestnud juba kaua aega ja kes on pddenud
stidamehaigusi voi insulti ning keda ravitakse pioglitasooni ja insuliiniga, on tekkinud
stidamepuudulikkus. Kui teil tekivad siidamepuudulikkuse néhud, nt ebatavaline hingeldus voi
kiire kehakaalu tous voi paiksed tursed (6deemid), radkige sellest niipea kui voimalik arstile.

Nahakahjustused siistekohas

Stistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas kasutada Humalog'i*). Kui siistite pracgu muhuga
piirkonda, votke iihendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst voib paluda teil
kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini vdi muude diabeediravimite
annuseid.

Muud ravimid ja Humalog

Teie insuliinivajadus vdib muutuda, kui kasutate

- suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid,

- steroidhormoone,

- kilpnddrme asendusravi,

- suukaudseid veresuhkrut alandavaid ravimeid,

- atsetiiiilsalitsiiiilhapet,

- sulfoonamiide,

- oktreotiidi,

- beetastimulaatoreid (nt ritodriin, salbutamool v4i terbutaliin),

- beetablokaatoreid,

- monesid antidepressante (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid selektiivsed serotoniini tagasihaarde
inhibiitorid),

- danasooli,

- monesid angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitoreid (nt kaptopriili, enalapriili) ja

- angiotensiini II retseptori blokaatoreid.

Teatage oma arstile v0i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud véi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid (vt 16iku ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

Rasedus ja imetamine

Kas te olete rase, kavatsete rasestuda voi imetate last? Vajatava insuliini hulk langeb tavaliselt
esimese kolme raseduskuu jooksul ning tduseb jargmisel kuuel kuul. Kui toidate last rinnapiimaga,
siis vOib vajalikuks osutuda insuliini annuse voi dieedi muutmine.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Hupogliikeemia korral voib teie kontsentratsiooni- ja reaktsioonivdime langeda. Koigis olukordades,
kus te vdite ennast ja teisi ohtu seada (nt autojuhtimine voi masinate kisitsemine), pidage meeles selle
asjaolu vdimalust. Te peate konsulteerima raviarstiga autojuhtimise lubatavuse osas, kui teil

. esinevad sagedased hiipogliikeemia episoodid

. hiipogliikeemia hoiatavad siimptomid puuduvad vdi on vdhenenud.
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Humalog sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Humalog'i kasutada

Kasutage Humalog'i alati tipselt nii nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga.

Annus

. Tavaliselt tuleb Humalog’i kasutada 15 minuti jooksul enne voi pérast sooki. Vajaduse korral
voite siistida peatselt parast sooki. Kuid raviarst iitleb teile tdpselt, kui palju, millal ja kui sageli
stistida. Tema poolt antud juhtn6orid on mdeldud spetsiaalselt teile. Jargige neid tépselt ja kéige
regulaarselt oma diabeedikliinikus kontrollis.

. Juhul, kui muudate kasutatava insuliini tiilipi (lahete nditeks inim- voi loominsuliinilt Humalog-
preparaadile), peate vGib-olla siistima rohkem voi vdhem kui vanasti. See voib kiia ainult
esimese slisti kohta voi kujutada endast jark-jargulist mitu nadalat voi kuud kestvat
iileminekuperioodi.

. Humalog on mdeldud nahaaluseks siistimiseks. Seda tohib lihasesse siistida ainult sel juhul, kui
arst on seda késkinud.

Humalog’i siistimiseks ettevalmistamine

. Humalog on juba vees lahustatud, seega teil ei ole tarvis seda segada. Kuid te tohite seda
kasutada ainult siis, kui see ndeb vélja nagu vesi. See peab olema selge, virvitu ega tohi
sisaldada tahkeid osakesi. Kontrollige seda iga kor, enne kui ennast siistite.

Humalog’i siistimine
. Kodigepealt peske kied.

o Enne siisti tegemist puhastage nahk vastavalt arsti juhtndoéridele. Puhastage viaali kummikork,
kuid drge seda eemaldage.
o Kasutage kummikorgist 1dbisurumiseks puhast, steriilset ndela ja siistalt ning tdommake

siistlasse vajalik kogus Humalog’i. Arst voi meditsiinipersonal seletab, kuidas seda teha.
Arge andke oma ndelu ja siistlaid teistele kasutada.

o Siistige naha alla, nii nagu teid on dpetatud. Arge siistige veeni. Pirast siisti jitke ndel viieks
sekundiks naha sisse, veendumaks, et olete saanud kogu annuse. Arge hddruge piirkonda,
kuhu &sja siistisite. Pidage silmas, et siistite vihemalt pool tolli (1 cm) eelmise siisti kohast
kaugemale ja et vahetate siistimise kohti, nii nagu dpetatud. Olenemata sellest, missuguse
koha siistimiseks valite — kas dlavarre, reie, tuhara voi kohu —, Humalog’i toime saabub igal
juhul kiiremini kui liihitoimelisel humaaninsuliinil.

. Arst titleb teile, kui peate segama Humalog’i mdne iniminsuliiniga. Néiteks kui peate siistima
segu, siis tommake Humalog siistlasse enne pika toimeajaga insuliini. Siistige vedelik kohe,
kui olete selle seganud. Tehke nii iga kord. Humalog’i ei tohi tavaliselt segada
iniminsuliinide seguga. Humalog’i ei tohi kunagi segada teiste tootjate poolt valmistatud ega
loomse péritoluga insuliinidega.

J Humalog’i ei tohi veeni siistida. Siistige Humalog’i nii, nagu arst vdi meditsiinidde on
Opetanud. Ainult arst tohib siistida Humalog’i veeni. Ta teeb seda ainult eriolukorras, nt.seoses
kirurgilise operatsiooniga voi kui olete haigestunud ning teie gliikoositase on liiga kdrge.

Humalog’i kasutamine infusioonipumbaga

o Lispro-insuliini infundeerimiseks tohib kasutada ainult teatavaid CE - mérgistusega insuliini
infusioonipumpasid. Enne lispro-insuliini infusiooni lugege tidhelepanelikult tootjajuhendit, et
teha kindlaks selle pumba sobivust teile. Lugege ja jargige infusioonipumbaga kaasasolevaid
instruktsioone.

o Kasutage pumba diget reservuaari ja kateetrit.
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. Infusioonikomplekti vahetus (voolik ja ndel) peab toimuma infusioonikomplektiga kaasas oleva
tooteinfo juhiste jargi.

. Hiipogliikeemia tekkimisel tuleb infusioon katkestada seniks, kuni episood on mdddunud.
Korduvate voi raskete hiipogliikeemiate esinemisel andke sellest teada raviarstile voi
diabeedikliinikusse ning kaaluge insuliini infusiooni vihendamise voi lopetamise vajadust.

. Pumba rike voi infusioonikomplekti ummistus voib pShjustada gliikoositaseme kiiret tdusu. Kui
teile tundub, et insuliini vool on katkenud, siis tegutsege nii, nagu juhendis dpetatud, ning
vajadusel andke sellest teada oma raviarstile voi diabeedikliinikusse.

. Insuliini infusioonipumbaga kasutamisel ei tohi Humalog lihegi teise insuliiniga segada.

Kui te kasutate Humalog'i rohkem, kui ette nihtud
Kui te kasutate Humalog'i rohkem, kui te vajate, voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis voib
teil tekkida madal veresuhkur. Kontrollige oma veresuhku taset.

Kui teie veresuhkur on madal (kerge hiipogliikeemia), siis sooge gliikoosi tablette voi suhkrut voi
jooge suhkrut sisaldavaid jooke. Seejarel s66ge puuvilja, kiipsiseid voi vdileiba — nagu arst on teile
soovitanud — ja siis puhake. Selle abil vodite sageli iile saada kergest hiipogliikeemiast v3i vdiksemast
insuliini tileannusest. Kui teie seisund halveneb, hingamine on pinnapealne ja nahk muutub
kahvatuks, poorduge kohe arsti poole. Gliilkagooni siisti abil voib jagu saada iisna raskest
hiipogliikeemiast. Parast gliikagooni siisti s66ge gliikoosi voi suhkrut. Kui gliikagoonist ei ole abi,
tuleb teid haiglas ravida. Paluge, et arst radgiks teile, mis on gliikkagoon.

Kui te unustate Humalog'i kasutada
Kui te kasutate vihem Humalog'i, kui te vajate, voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis vdib
teil tekkida korge veresuhkur. Kontrollige oma veresuhkru taset.

Kui hiipo- (madal veresuhkur) voi hiipergliikeemiaid (kdrge veresuhkur) mitte ravida, véivad need
véiga rasked olla ja pdhjustada peavalusid, iiveldust, oksendamist, veetustumist, teadvusetust,

koomat ja isegi surma (vt punktid A ja B, 16ik 4 ,,Vdimalikud korvaltoimed”).

Kolm lihtsat vétet, kuidas viltida hiipogliikeemiat vai hiipergliitkeemiat on:

. Hoidke alati endaga tagavaraks kaasas siistalt ja Humalog viaali.
. Kandke endaga alati kaasas midagi, mis néitab, et olete suhkruhaige.
o Kandke endaga alati suhkrut kaasas.

Kui te Iopetate Humalog'i kasutamise
Kui te votate vihem Humalog'i, kui te vajate, siis voib teil tekkida kdrge veresuhkur. Arge vahetage
oma insuliini ilma arsti loata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Siisteemne allergia on harva esinev (>1/10000 kuni <1/1000). Selle siimptomiteks on:

o l66ve tervel kehal o vererdohu langus
. ohupuudus o stidamepekslemine
o kéhisev hingamine o higistamine

Kui teile tundub, et teil on Humalog’i kasutamisel tekkinud insuliiniallergia, podrduge
kohe arsti poole.
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Lokaalne allergia on sageli esinev (>1/100 kuni <1/10). Monel inimesel tekib insuliini siistimiskoha
iimbruses punetus, turse voi siigelus. See taandub tavaliselt paari pdeva kuni paari nddalaga. Kui see
teiega juhtub, radkige sellest arstile.

Lipodiistroofia on aeg-ajalt esinev (= 1/1000 kuni <1/100). Kui siistite insuliini sageli samasse kohta,
voib rasvkude selles piirkonnas Sheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohiipertroofia). Nahaaluseid
muhke v&ib pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos). Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda. Muutke igal siistekorral siistekohta, et ennetada nende
nahakahjustuste teket.

Eriti insuliinravi alguses voi ravi vahetamise kdigus, et saavutada veresuhkru taseme parem kontroll,
on teatatud tursetest (nt kdevarte voi pahkluu paistetus, vedelikupeetus).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

Suhkruhaigusega kaasneda véivad probleemid

A. Hiipogliikeemia

Hiipogliikeemia (madal veresuhkur) tdhendab, et veres ei ole piisavalt suhkrut. Selle
pOhjuseks voib olla asjaolu, et:

olete manustanud liiga palju Humalog’i vdi muud insuliini;

jétate vahele vai likkkate edasi sodgikordi voi muudate oma dieeti;

treenite voi tootate liiga intensiivselt vahetult enne v3i parast sooki;

poete monda nakkust véi muud haigust (eriti, kui sellega kaasneb kdhulahtisus
voi oksendamine);

teie insuliinivajadus on muutunud; voi

. te pdete slivenevat neeru- voi maksahaigust.

Alkohol ja mdned ravimid voivad mojutada teie veresuhkru taset.

Madala veresuhkru taseme esimesed siimptomid kerkivad tavaliselt esile kiiresti ja
nende hulka kuuluvad:

. vasimus . siidamepekslemine
. nérvilisus ja virisemine . iiveldus
. peavalu . kiilm higi

Kui te ei ole kindel, et hiipogliikeemia hoiatavaid siimptomeid endal 4ra tunnete, siis
viltige olukordi, milles vdite ennast voi teisi ohtu seada (nt autojuhtimine).

B. Hiipergliikeemia ja diabeetiline ketoatsidoos
Hiipergliikeemia (liiga palju suhkrut veres) tihendab, et organismis ei ole piisavalt
insuliini. Hiipergliikeemia tekkepohjuseks voib olla:

. Humalog’i vo6i mdne muu insuliini siistimata jatmine;

° viiksema insuliini annuse siistimine, kui arst on mairanud;
o oma dieedis ettendhtust palju rohkem s6omine; voi

. palavik, nakkus voi emotsionaalne stress.

Hiipergliikkeemia tagajirjeks voib olla diabeetiline ketoatsidoos. Esimesed siimptomid kerkivad esile
aeglaselt, mitme tunni voi mone pieva jooksul. Nendeks voivad olla:

J unisus . isutus

. punetav nigu . puuvilja 16hn hingedhus

o janu o iiveldus voi oksendamine
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Rasketeks stimptomiteks on raske hingamine ja kiirenenud pulss. Otsige Kiiresti
meditsiinilist abi.

C. Haigestumine

Kui olete haige, eriti kui sellega kaasneb iiveldus voi oksendamine, voib teie insuliinivajadus
muutuda. Isegi siis, kui te ei s66 normaalselt, vajate te ikkagi insuliini. Testige oma uriini voi verd,
jélgige haiguse kulgu ja radkige sellest arstile.

5. Kuidas Humalog'i siilitada

Hoida Humalog’i kiilmkapis (2 °C ... 8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Kasutuselevoetud viaali tuleb hoida
kiilmkapis (2 °C ... 8 °C) vdi toatemperatuuril (alla 30 °C) ning kasutada 28 pieva jooksul. Arge jitke
ravimit liigse kuumuse ega otsese paikesevalguse kitte.

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil. Kélblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui te mérkate, et see on virvunud vdi sisaldab tahkeid osakesi. Te tohite
seda kasutada ainult siis, kui see nédeb vilja nagu vesi. Kontrollige seda iga kord, enne kui ennast
stistite.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Humalog 100 iihikut/ml siistelahus viaalis sisaldab:

- Toimeaine on lispro-insuliin. Lispro-insuliin on valmistatud laboratoorselt rekombinantse DNA
tehnoloogia abil. See on iniminsuliini muudetud vorm ning erineb seega muudest inim- ja
loominsuliinidest. Lispro-insuliin on struktuurilt 1dhedases suguluses kdhundarme poolt
toodetava naturaalse iniminsuliiniga.

- Abiained on metakresool, gliitserool, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat, tsinkoksiid ja
siistevesi. Happelisuse kohandamiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi voi soolhapet.

Kuidas Humalog vilja néeb ja pakendi sisu

Humalog 100 tihikut/ml siistelahus on steriilne, selge, varvitu vesilahus, mis sisaldab 100 tihikut
lispro-insuliini igas milliliitris (100 iihikut/ml) siistelahusena. Iga viaal sisaldab 1000 toimeiihikut (10
milliliitrit). Humalog 100 tihikut/ml siistelahust viaalis véljastatakse 1 voi 2 viaaliga pakenditena vai
komplektis 5x1 viaali. Koiki pakendi suurusi ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Humalog 100 iithikut/ml siistelahust viaalis toodab:
. Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madriid, Hispaania.

Miiiigiloa hoidja on: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +3726817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab
Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
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Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Infoleht on viimati uuendatud

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Humalog 100 iihikut/ml siistelahus kolbampullis
lispro-insuliin

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 voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Humalog ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Humalog'i kasutamist
Kuidas Humalog'i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Humalog'i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Humalog ja milleks seda kasutatakse

Humalog'i kasutatakse suhkurtdve raviks. Humalog toimib kiiremini kui normaalne iniminsuliin, kuna
insuliini molekuli on veidi muudetud.

Kui teie kdhunéére ei tooda piisavalt insuliini, reguleerimaks vere gliikoositaset, siis tekib teil
suhkurtdbi. Humalog on teie enda insuliini aseaine ja seda kasutatakse selleks, et pikaajaliselt
reguleerida gliikoositaset. Humalog’i toime saabub véga kiiresti ja kestab lithemat aega kui
lithitoimelisel humaaninsuliinil (2 kuni 5 tundi). Tavaliselt tuleb Humalog’i kasutada 15 minuti
jooksul enne voi parast sooki.

Arst voib teil kdskida kasutada Humalog’i koos pika toimeajaga insuliiniga. Iga liiki insuliini
véljastatakse erineva infolehega, mis tutvustab vastavat insuliini. Arge muutke kasutatavat insuliini
ilma arsti korralduseta. Kui te siiski peate insuliini liiki muutma, siis tehke seda véga ettevaatlikult.

Humalog sobib kasutamiseks nii tdiskasvanuil kui lastel.

2. Mida on vaja teada enne Humalog'i kasutamist

ARGE kasutage Humalog'i

- Kui teile tundub, et algamas on hiipogliikeemia (madal veresuhkur). Kédesoleva infolehe
tagapool Opetatakse, kuidas toimida kerge hiipogliikeemia korral (vt 16ik 3: Kui te kasutate
Humalog'i rohkem, kui ette ndhtud).

- kui olete lispro-insuliini v0i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 10igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

. Apteegist ravimi ostmisel kontrollige alati pakendit ja kolbampulli etiketti insuliini nime ja
tiilibi suhtes. Veenduge selles, et olete saanud sellise Humalog’i, mida arst on teil kdskinud
kasutada.

. Kui teie veresuhkru tasemed on kdesoleva insuliinraviga hésti reguleeritud, siis voite te mitte

tunda hoiatavaid stimptomeid, mis viitavad veresuhkru liiga tugevale langusele. Hoiatavad
stimptomid on loetletud tagapool selles infolehes. Te peate tihelepanelikult jdlgima, mis ajal
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siitia ning kui sageli ja kui suure koormusega fiilisiliselt treenida. Samuti peate te hoolikalt oma
veresuhkru tasemeid jalgima, selleks sageli veregliikoosi testides.

° Moned inimesed, kellel on esinenud hiipogliikeemia pérast loominsuliinilt iniminsuliinile
iileminekut, on teatanud, et varajased hoiatavad siimptomid olid ebaselgemad vai teistsugused.
Kui teil esineb sageli hiipogliikeemia vdi teil on raske seda dra tunda, siis riaékige sellest arstile.

. Kui Teie vastus monele alljargnevale kiisimusele on JAATAV, siis radkige sellest arstile,
apteekrile voi diabeedidele.

- Kas te olete viimasel ajal haige olnud?
- Kas pdete neeru- vdi maksahaigusi?
- Kas tegelete fiiiisilise treeninguga tavalisest rohkem?

. Ka alkoholi tarvitamisel voib insuliinivajadus muutuda.

. Kui te plaanite vilismaale sditu, siis ridkige sellest eelnevalt arstile, apteekrile voi diabeedidele.
Aja erinevus vastavate riikide vahel voib tdhendada, et peate siistimise ja sd0giacgu muutma,
vorreldes kodus rakendatava ajakavaga.

. Monedel patsientidel, kellel II tiitipi diabeet on kestnud juba kaua aega ja kes on pddenud
stidamehaigusi voi insulti ning keda ravitakse pioglitasooni ja insuliiniga, on tekkinud
siidamepuudulikkus. Kui teil tekivad stidamepuudulikkuse ndhud, nt ebatavaline hingeldus voi
kiire kehakaalu tous voi paiksed tursed (6deemid), radkige sellest niipea kui vdimalik arstile.

Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas kasutada Humalog'i*). Kui siistite praegu muhuga
piirkonda, votke iihendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst voib paluda teil
kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini vdi muude diabeediravimite
annuseid.

Muud ravimid ja Humalog

Teie insuliinivajadus vdib muutuda, kui kasutate

- suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid,

- steroidhormoone,

- kilpniddrme asendusravi,

- suukaudseid veresuhkrut alandavaid ravimeid,

- atsetiiiilsalitsiiiilhapet,

- sulfoonamiide,

- oktreotiidi,

- beetastimulaatoreid (nt ritodriin, salbutamool voi terbutaliin),

- beetablokaatoreid,

- monesid antidepressante (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid, selektiivsed serotoniini tagasihaarde
inhibiitorid),

- danasooli,

- monesid angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitoreid (nt kaptopriili, enalapriili) ja

- angiotensiini II retseptori blokaatoreid.

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid (vt 16iku ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

Rasedus ja imetamine

Kas te olete rase, kavatsete rasestuda voi imetate last? Vajatava insuliini hulk langeb tavaliselt esimese
kolme raseduskuu jooksul ning tduseb jargmisel kuuel kuul. Kui toidate last rinnapiimaga, siis voib
vajalikuks osutuda insuliini annuse vdi dieedi muutmine.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Hiipogliikeemia korral voib teie kontsentratsiooni- ja reaktsioonivoime langeda. Kdigis olukordades,
kus te vdite ennast ja teisi ohtu seada (nt autojuhtimine voi masinate kisitsemine), pidage meeles selle
asjaolu voimalust. Te peate konsulteerima raviarstiga autojuhtimise Iubatavuse osas, kui teil

o esinevad sagedased hiipogliikeemia episoodid
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. hiipogliikeemia hoiatavad stimptomid puuduvad voi on vihenenud.

Humalog sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Humalog'i kasutada

3 ml kolbampull on méeldud kasutamiseks ainult Lilly 3 ml pen-siistliga. See ei ole kasutamiseks
1,5 ml pen-siistliga.

Kasutage Humalog'i alati tipselt nii nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga. Haiguste leviku drahoidmiseks tohib iga kolbampulli kasutada ainult iiks patsient,
isegi kui siistevahendi ndel dra vahetatakse.

Annus

. Tavaliselt tuleb Humalog’i kasutada 15 minuti jooksul enne voi parast sooki. Vajaduse korral
voite siistida peatselt parast sooki. Kuid raviarst iitleb teile tdpselt, kui palju, millal ja kui sageli
siistida. Tema poolt antud juhtnodrid on mdeldud spetsiaalselt teile. Jargige neid tapselt ja kdige
regulaarselt oma diabeedikliinikus kontrollis.

. Juhul, kui muudate kasutatava insuliini tiilipi (1ahete néiteks inim- voi loominsuliinilt Humalog-
preparaadile), peate v3ib-olla siistima rohkem voi vihem kui vanasti. See voib kiia ainult
esimese siisti kohta voi kujutada endast jark-jargulist mitu nédalat voi kuud kestvat
tileminekuperioodi.

. Humalog on mdeldud nahaaluseks siistimiseks. Seda tohib lihasesse siistida ainult sel juhul, kui
arst on seda késkinud.

Humalog’i siistimiseks ettevalmistamine

. Humalog on juba vees lahustatud, seega teil ei ole tarvis seda segada. Kuid te tohite seda
kasutada ainult siis, kui see ndeb vilja nagu vesi. See peab olema selge, virvitu ega tohi
sisaldada tahkeid osakesi. Kontrollige seda iga kord, enne kui ennast siistite.

Pen-siistli kasutusvalmis seadmine

. Koigepealt peske kded. Desinfitseerige kolbampulli kummimembraan.

. Te tohite Humalog kolbampulle kasutada ainult Lilly insuliini pen-siistlites. Veenduge, et
teie pen-siistliga kaasasoleval infolehel on nimetatud Humalog véi Lilly kolbampulle. 3 ml
pen-siistlile sobib ainult 3 ml kolbampull.

. Jargige pen-siistliga kaasasolevaid juhiseid. Paigutage kolbampull pen-siistlisse.

o Valige annuseks 1 voi 2 {ihikut. Seejérel hoidke pen-siistlit, ndel iilespoole suunatud, ning
koputage pen-siistli kiiljele, nii et kdik Shumullid tdusevad iiles. Vajutage
siistimismehhanismile, pen-siistel endiselt lilespoole suunatud. Tehke seda seni, kuni ndelast
valjub Humalog’i piisk. Pen-siistlisse voivad olla jadnud siiski moned véikesed 6humullid. Need
on ohutud, aga kui Shumullid on liiga suured, siis vOib siistitav annus olla ebatipne.

Humalog’i siistimine

. Enne siisti tegemist puhastage nahk vastavalt arsti juhtndoridele. Siistige naha alla, nii nagu teid
on dpetatud. Arge siistige veeni. Pirast siisti jitke ndel viieks sekundiks naha sisse,
veendumaks, et olete saanud kogu annuse. Arge hddruge piirkonda, kuhu #sja siistisite. Pidage
silmas, et siistite vahemalt pool tolli (1 cm) eelmise siisti kohast kaugemale ja et vahetate
siistimise kohti, nii nagu opetatud. Olenemata sellest, missuguse koha siistimiseks valite — kas
olavarre, reie, tuhara voi kohu — Humalog’i toime saabub igal juhul kiiremini kui liihitoimelisel
humaaninsuliinil.

. Humalog’i ei tohi veeni siistida. Siistige Humalog’i nii, nagu arst vdi meditsiinidde on
Opetanud. Ainult arst tohib siistida Humalog’i veeni. Ta teeb seda ainult eriolukorras, nt. seoses
kirurgilise operatsiooniga voi kui olete haigestunud ning teie gliikoositase on liiga kdrge.
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Pirast siisti

° Niipea, kui olete siisti teinud, keerake ndel pen-siistlilt dra, kasutades selleks noela viliskatet.
Nii hoiate Humalog’i steriilsena ja véldite selle leket. Samuti vildib see Shu sisenemist pen-
siistlisse ja ndela ummistumist. Arge andke oma néelu kellelegi teisele kasutada. Arge andke
oma pen-siistlit kellelegi teisele kasutada. Asetage otsik pen-siistlile tagasi. Jatke kolbampull
pen-siistlisse.

Jargmised siistid

. Enne iga siisti valige annuse aknas 1 voi 2 tihikut ja vajutage siistimisnupule, kusjuures pen-
siistel on otsaga iilespoole suunatud, kuni ndelast ilmub nidhtavale Humalog’i piisk. Vaadates
kolbampulli kiiljel asuvat modturit, voite ndha, kui palju Humalog’i on alles. Mooturi iga sélgu
vaheline kaugus téhistab ligikaudu 20 tihikut. Kui sellest ei piisa teie annuseks, siis vahetage
kolbampulli.

Arge segage Humalog’i kolbampulli mingeid muid insuliine. Kui kolbampull on tiihi, firge seda
enam kasutage.

Humalog’i kasutamine infusioonipumbaga

. Lispro-insuliini infundeerimiseks tohib kasutada ainult teatavaid CE - mérgistusega insuliini
infusioonipumpasid. Enne lispro-insuliini infusiooni lugege tdhelepanelikult tootjajuhendit, et
teha kindlaks selle pumba sobivust teile. Lugege ja jargige infusioonipumbaga kaasasolevaid

instruktsioone.
Kasutage pumba Oiget reservuaari ja kateetrit.

° Infusioonikomplekti vahetus (voolik ja ndel) peab toimuma infusioonikomplektiga kaasas oleva
tooteinfo juhiste jargi.

. Hiipogliikeemia tekkimisel tuleb infusioon katkestada seniks, kuni episood on mdddunud.

Korduvate voi raskete hiipogliikeemiate esinemisel andke sellest teada raviarstile voi
diabeedikliinikusse ning kaaluge insuliini infusiooni vdhendamise voi lopetamise vajadust.

. Pumba rike voi infusioonikomplekti ummistus voib pohjustada gliikoositaseme kiiret tdusu. Kui
teile tundub, et insuliini vool on katkenud, siis tegutsege nii, nagu juhendis dpetatud, ning
vajadusel andke sellest teada oma raviarstile voi diabeedikliinikusse.

. Insuliini infusioonipumbaga kasutamisel ei tohi Humalog'i iihegi teise insuliiniga segada.

Kui te kasutate Humalog'i rohkem, kui ette nihtud
Kui te kasutate Humalog'i rohkem, kui te vajate, voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis voib
teil tekkida madal veresuhkur. Kontrollige oma veresuhkru taset.

Kui teie veresuhkur on madal (kerge hiipogliikeemia), siis sooge gliikoosi tablette voi suhkrut voi
jooge suhkrut sisaldavaid jooke. Seejarel s66ge puuvilja, kiipsiseid voi vdileiba — nagu arst on teile
soovitanud — ja siis puhake. Selle abil voite sageli iile saada kergest hiipogliikeemiast v3i vdiksemast
insuliini tileannusest. Kui teie seisund halveneb, hingamine on pinnapealne ja nahk muutub kahvatuks,
poorduge kohe arsti poole. Gliikagooni siisti abil voib jagu saada iisna raskest hiipogliikeemiast. Parast
glitkagooni siisti s60ge glitkoosi voi suhkrut. Kui glilkagoonist ei ole abi, tuleb teid haiglas ravida.
Paluge, et arst radgiks teile, mis on gliikagoon.

Kui te unustate Humalog'i kasutada
Kui te kasutate vihem Humalog'i, kui te vajate, voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis vdib
teil tekkida korge veresuhkur. Kontrollige oma veresuhkru taset.

Kui hiipo- (madal veresuhkur) voi hiipergliikkeemiaid (kdrge veresuhkur) mitte ravida, vdivad need
viaga rasked olla ja pdhjustada peavalusid, iiveldust, oksendamist, veetustumist, teadvusetust, koomat
jaisegi surma (vt punktid A ja B, 16ik 4 ,,V&imalikud korvaltoimed”).

Kolm lihtsat vétet, kuidas viltida hiipogliikeemiat vai hiipergliikeemiat, on:
. Hoidke alati endaga tagavaraks kaasas siistalt ja Humalog'i viaali v0i tagavara pen-siistlit ja
kolbampulli, juhuks kui kaotate oma pen-siistli voi kolbampulli voi need 1dhevad rikki.
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. Kandke endaga alati kaasas midagi, mis niitab, et olete suhkruhaige.
. Kandke endaga alati suhkrut kaasas.

Kui te lopetate Humalog'i kasutamise )
Kui te votate vahem Humalog'i, kui te vajate, siis vOib teil tekkida kdrge veresuhkur. Arge vahetage

oma insuliini ilma arsti loata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kodigil neid ei teki.

Stisteemne allergia on harva esinev (=1/10000 kuni <1/1000). Selle siimptomiteks on:

. 166ve tervel kehal . vererdhu langus
. ohupuudus . siidamepekslemine
. kéhisev hingamine o higistamine

Kui teile tundub, et teil on Humalog’i kasutamisel tekkinud insuliiniallergia, podrduge kohe arsti
poole.

Lokaalne allergia on sageli esinev (=1/100 kuni <1/10). Monel inimesel tekib insuliini siistimiskoha
iimbruses punetus, turse voi siigelus. See taandub tavaliselt paari padeva kuni paari nddalaga. Kui see
teiega juhtub, radkige sellest arstile.

Lipodiistroofia on aeg-ajalt esinev (= 1/1000 kuni <1/100). Kui siistite insuliini sageli samasse kohta,
voib rasvkude selles piirkonnas dheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohiipertroofia). Nahaaluseid
muhke v3ib pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos). Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda. Muutke igal siistekorral siistekohta, et ennetada nende
nahakahjustuste teket.

Eriti insuliinravi alguses v0i ravi vahetamise kdigus, et saavutada veresuhkru taseme parem kontroll,
on teatatud tursetest (nt kdevarte voi pahkluu paistetus, vedelikupeetus).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

Suhkruhaigusega kaasneda véivad probleemid

A. Hiipogliikeemia

Hiipogliikeemia (madal veresuhkur) tdhendab, et veres ei ole piisavalt suhkrut. Selle pGhjuseks voib
olla asjaolu, et:

olete manustanud liiga palju Humalog’i v6i muud insuliini;

jatate vahele voi liikkate edasi s60gikordi voi muudate oma dieeti;

treenite vOi tootate liiga intensiivselt vahetult enne voi parast s60ki;

poete monda nakkust voi muud haigust (eriti, kui sellega kaasneb kdhulahtisus voi oksendamine);
teie insuliinivajadus on muutunud; voi

te pOete slivenevat neeru- voi maksahaigust.

Alkohol ja moned ravimid vdivad mdjutada teie veresuhkru taset.

Madala veresuhkru taseme esimesed siimptomid kerkivad tavaliselt esile kiiresti ja nende hulka
kuuluvad:
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. vésimus . stidamepekslemine
. narvilisus ja varisemine . iiveldus
. peavalu . kiilm higi

Kui te ei ole kindel, et hiipogliikeemia hoiatavaid stimptomeid endal dra tunnete, siis véltige olukordi,
milles vGite ennast voi teisi ohtu seada (nt autojuhtimine).

B. Hiipergliikeemia ja diabeetiline ketoatsidoos
Hiipergliikkeemia (liiga palju suhkrut veres) tdhendab, et organismis ei ole piisavalt insuliini.
Hiipergliikeemia tekkepdhjuseks voib olla:

o Humalog’i v06i mdne muu insuliini siistimata jatmine;

. vaiksema insuliini annuse siistimine, kui arst on miiranud;
o oma dieedis ettendhtust palju rohkem sé6mine; voi

o palavik, nakkus v0i emotsionaalne stress.

Hiipergliikkeemia tagajirjeks voib olla diabeetiline ketoatsidoos. Esimesed siimptomid kerkivad esile
aeglaselt, mitme tunni voi mone paeva jooksul. Nendeks voivad olla:

J unisus J isutus
o punetav nigu o puuvilja 16hn hingedhus
o janu o iiveldus voi oksendamine

Rasketeks stimptomiteks on raske hingamine ja kiirenenud pulss. Otsige kiiresti meditsiinilist abi.

C. Haigestumine

Kui olete haige, eriti kui sellega kaasneb iiveldus vdi oksendamine, voib teie insuliinivajadus
muutuda. Isegi siis, kui te ei s60 normaalselt, vajate te ikkagi insuliini. Testige oma uriini voi verd,
jélgige haiguse kulgu ja rdédkige sellest arstile.

5. Kuidas Humalog'i siilitada

Enne esmast kasutamist hoida Humalog’i kiilmkapis (2 °C ... 8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Kasutuselevoetud kolbampulli tuleb hoida toatemperatuuril (alla 30 °C) ning kasutada 28 paeva
jooksul. Arge jitke ravimit liigse kuumuse ega otsese pdikesevalguse kitte. Arge hoidke
kasutuselevdetud pen-siistlit ega kolbampulli kiilmkapis. Pen-siistlit, kuhu on paigaldatud kolbampull,
ei tohi hoida selle kiilge kinnitatud ndelaga.

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui te mérkate, et see on virvunud vdi sisaldab tahkeid osakesi. Te tohite
seda kasutada ainult siis, kui see nédeb vélja nagu vesi. Kontrollige seda iga kord, enne kui ennast
slistite.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma

apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Humalog 100 iithikut/ml siistelahus kolbampullis sisaldab:

- Toimeaine on lispro-insuliin. Lispro-insuliin on valmistatud laboratoorselt rekombinantse DNA
tehnoloogia abil. See on iniminsuliini muudetud vorm ning erineb seega muudest inim- ja
loominsuliinidest. Lispro-insuliin on struktuurilt l&hedases suguluses kdhundirme poolt
toodetava naturaalse iniminsuliiniga.

- Abiained on metakresool, gliitserool, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat, tsinkoksiid ja
siistevesi. Happelisuse kohandamiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi voi soolhapet.

Kuidas Humalog vilja néeb ja pakendi sisu

Humalog 100 tihikut/ml siistelahus on steriilne, selge, varvitu vesilahus, mis sisaldab 100 {ihikut
lispro-insuliini igas milliliitris (100 iihikut/ml) siistelahusena. Iga kolbampull sisaldab 300 iihikut

(3 milliliitrit). Kolbampulle viljastatakse pakendites, mis sisaldavad kas 5 voi 10 kolbampulli. Koiki
pakendi suurusi ei pruugi miiiigil olla.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Humalog 100 tihikut/ml siistelahust kolbampullis toodab:
° Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa,
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Itaalia.

Miitigiloa hoidja on: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Enn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus

ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 6000

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +3726817 280

E\rada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: +356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige

Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800
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Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Infoleht on viimati uuendatud

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Humalog Mix25 100 ithikut/ml siistesuspensioon viaalis
lispro-insuliin

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 voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Humalog Mix25 ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Humalog Mix25 kasutamist
Kuidas Humalog Mix25 kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Humalog Mix25 sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Humalog Mix25 ja milleks seda kasutatakse

Humalog Mix25 kasutatakse suhkurtdve raviks. Humalog Mix25 on eelnevalt segatud suspensioon.
Selle toimeaine on lispro-insuliin. 25 % Humalog Mix25-s sisalduvast lispro-insuliinist on vees
lahustatud ja see toimib kiiremini kui normaalne iniminsuliin, kuna insuliini molekuli on veidi
muudetud. 75 % Humalog Mix25-s sisalduvast lispro-insuliinist on kasutatav suspensioonina koos
protamiinsulfaadiga, mis pikendab selle toimet.

Kui teie kdhuniére ei tooda piisavalt insuliini, reguleerimaks vere gliikoositaset, siis tekib teil
suhkurtobi. Humalog Mix25 on teie enda insuliini aseaine ja seda kasutatakse selleks, et pikaajaliselt
reguleerida glitkoositaset. Humalog Mix25 toime saabub véga kiiresti ja kestab kauem kui
lithitoimelisel humaaninsuliinil. Tavaliselt tuleb Humalog Mix25 kasutada 15 minuti jooksul enne voi
pérast so0ki.

Arst voib teil kdskida kasutada Humalog Mix25 koos pika toimeajaga insuliiniga. Iga liiki insuliini
véljastatakse erineva infolehega, mis tutvustab vastavat insuliini. Arge muutke kasutatavat insuliini
ilma arsti korralduseta. Kui te siiski peate insuliini litki muutma, siis tehke seda véga ettevaatlikult.

2. Mida on vaja teada enne Humalog Mix25 kasutamist

ARGE kasutage Humalog Mix25

- Kui teile tundub, et algamas on hiipogliikeemia (madal veresuhkur). Kéesoleva infolehe
tagapool Opetatakse, kuidas toimida kerge hiipogliikeemia korral (vt 16ik 3, Kui te kasutate
Humalog Mix25 rohkem, kui ette ndhtud).

- kui olete lispro-insuliini vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevatusabinoud

. Apteegist ravimi ostmisel kontrollige alati pakendit ja viaali etiketti insuliini nime ja tiiiibi
suhtes. Veenduge selles, et olete saanud sellise Humalog Mix25, mida arst on teil kdskinud
kasutada.

° Kui teie veresuhkru tasemed on kdesoleva insuliinraviga hésti reguleeritud, siis voite te mitte

tunda hoiatavaid stimptomeid, mis viitavad veresuhkru liiga tugevale langusele. Hoiatavad
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siimptomid on loetletud tagapool selles infolehes. Te peate tahelepanelikult jalgima, mis ajal
siitia ning kui sageli ja kui suure koormusega fiilisiliselt treenida. Samuti peate te hoolikalt oma
veresuhkru tasemeid jdlgima, selleks sageli veregliikoosi testides.

. Moned inimesed, kellel on esinenud hiipogliikeemia parast loominsuliinilt iniminsuliinile
iileminekut, on teatanud, et varajased hoiatavad siimptomid olid ebaselgemad vai teistsugused.
Kui teil esineb sageli hiipogliikeemia voi teil on raske seda dra tunda, siis radkige sellest arstile.

. Kui Teie vastus monele alljargnevale kiisimusele on JAATAV, siis radkige sellest arstile,
apteekrile voi diabeedidele.

- Kas te olete viimasel ajal haige olnud?

- Kas poete neeru- voi maksahaigusi?

- Kas tegelete fiiiisilise treeninguga tavalisest rohkem?
Ka alkoholi tarvitamisel voib insuliinivajadus muutuda.

° Kui te plaanite vélismaale soitu, siis radkige sellest eelnevalt arstile, apteekrile voi diabeedidele.
Aja erinevus vastavate riikide vahel voib tdhendada, et peate siistimise ja sddgiaegu muutma,
vorreldes kodus rakendatava ajakavaga.

. Monedel patsientidel, kellel II tiitipi diabeet on kestnud juba kaua aega ja kes on pddenud
stidamehaigusi voi insulti ning keda ravitakse pioglitasooni ja insuliiniga, on tekkinud
stidamepuudulikkus. Kui teil tekivad stidamepuudulikkuse nahud, nt ebatavaline hingeldus voi
kiire kehakaalu tdus voi paiksed tursed (6deemid), radkige sellest niipea kui voimalik arstile.

Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas Humalog Mix25 kasutada“). Kui siistite praegu
muhuga piirkonda, votke iihendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst voib paluda
teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini v6i muude diabeediravimite
annuseid.

Muud ravimid ja Humalog Mix25

Teie insuliinivajadus v8ib muutuda, kui kasutate

- suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid,

- steroidhormoone,

- kilpnddrme asendusravi,

- suukaudseid veresuhkrut alandavaid ravimeid,

- atsetiiilsalitsiiiilhapet,

- sulfoonamiide,

- oktreotiidi,

- beetastimulaatoreid (nt ritodriin, salbutamool v4i terbutaliin),

- beetablokaatoreid,

- monesid antidepressante (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid, selektiivsed serotoniini tagasihaarde
inhibiitorid),

- danasooli,

- monesid angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitoreid (nt kaptopriili, enalapriili) ja

- angiotensiini II retseptori blokaatoreid.

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud véi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid (vt 16iku ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

Rasedus ja imetamine

Kas te olete rase, kavatsete rasestuda voi imetate last? Vajatava insuliini hulk langeb tavaliselt esimese
kolme raseduskuu jooksul ning tduseb jargmisel kuuel kuul. Kui toidate last rinnapiimaga, siis v3ib
vajalikuks osutuda insuliini annuse vdi dieedi muutmine.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Hiipogliikeemia korral voib teie kontsentratsiooni- ja reaktsioonivdime langeda. Kdigis olukordades,
kus te vdite ennast ja teisi ohtu seada (nt autojuhtimine voi masinate kisitsemine), pidage meeles selle
asjaolu voimalust. Te peate konsulteerima raviarstiga autojuhtimise lubatavuse osas, kui teil
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. esinevad sagedased hiipogliikkeemia episoodid
. hiipogliikeemia hoiatavad siimptomid puuduvad voi on vihenenud.

Humalog Mix25 sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab véihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Humalog Mix25 kasutada

Kasutage Humalogi Mix25 alati tipselt nii nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arstiga.

Annus

. Tavaliselt tuleb Humalog Mix25 kasutada 15 minuti jooksul enne voi pérast sooki. Vajaduse
korral vdite siistida peatselt péarast sooki. Kuid raviarst titleb teile tépselt, kui palju, millal ja kui
sageli stistida. Tema poolt antud juhtndrid on mdeldud spetsiaalselt teile. Jirgige neid tépselt ja
kéige regulaarselt oma diabeedikliinikus kontrollis.

. Juhul, kui muudate kasutatava insuliini tiilipi (lahete niditeks inim- voi loominsuliinilt Humalog-
preparaadile), peate v3ib-olla siistima rohkem v&i vdhem kui vanasti. See voib kiia ainult
esimese silisti kohta voi kujutada endast jark-jargulist mitu nddalat voi kuud kestvat
iileminekuperioodi.

. Siistige Humalog Mix25 naha alla. Selle manustamiseks ei tohi kasutada muud manustamisteed.
Mingil juhul ei tohi Humalog Mix25 manustada veeni.

Humalog Mix25 siistimiseks ettevalmistamine

. Enne siistimist tuleb insuliini uuesti suspendeerimiseks Humalog Mix25 sisaldavat viaali
peopesade vahel veeretada, kuni selles paiknev insuliin niib {ihtlaselt higune vdi piimjas. Arge
liiga jouliselt raputage, kuna see voib pdhjustada vahu teket, mis takistaks annuse tdpset
modtmist. Viaale tuleb sageli vaadelda ning neid ei tohi kasutada, kui neis leidub aine tiikke voi
kui tahked valged osakesed on kleepunud viaali pohja voi seinale, andes sellele harmatanud
vilimuse. Kontrollige iga kord, kui ennast siistite.

Humalog Mix25 siistimine
. Kodigepealt peske kied.

. Enne siisti tegemist puhastage nahk vastavalt arsti juhtndoéridele. Puhastage viaali kummikork,
kuid érge seda eemaldage.
. Kasutage kummikorgist ldbisurumiseks puhast, steriilset nodela ja siistalt ning tommake siistlasse

vajalik kogus Humalog Mix25. Arst v5i meditsiinipersonal seletab, kuidas seda teha. Arge
andke oma néelu ja siistlaid teistele kasutada.

. Siistige naha alla, nii nagu teid on dpetatud. Arge siistige veeni. Pirast siisti jitke ndel viieks
sekundiks naha sisse, veendumaks, et olete saanud kogu annuse. Arge hddruge piirkonda, kuhu
dsja siistisite. Pidage silmas, et siistite vahemalt pool tolli (1 cm) eelmise siisti kohast kaugemale
ja et vahetate siistimise kohti, nii nagu opetatud

Kui te kasutate Humalog Mix25 rohkem, kui ette nihtud
Kui te kasutate Humalog Mix25 rohkem, kui te vajate, vdi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis
voib teil tekkida madal veresuhkur. Kontrollige oma veresuhku taset.

Kui teie veresuhkur on madal (kerge hiipogliikeemia), siis s60ge gliikoosi tablette voi suhkrut voi
jooge suhkrut sisaldavaid jooke. Seejarel s6dge puuvilja, kiipsiseid voi vdileiba — nagu arst on teile
soovitanud — ja siis puhake. Selle abil voite sageli iile saada kergest hiipogliikeemiast vOi vdiksemast
insuliini {ileannusest. Kui teie seisund halveneb, hingamine on pinnapealne ja nahk muutub kahvatuks,
podrduge kohe arsti poole. Gliikagooni siisti abil voib jagu saada iisna raskest hiipogliikeemiast. Parast
gliitkagooni siisti so0ge glitkoosi voi suhkrut. Kui gliikagoonist ei ole abi, tuleb teid haiglas ravida.
Paluge, et arst riadgiks teile, mis on gliikagoon.
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Kui te unustate Humalog Mix25 kasutada
Kui te kasutate vihem Humalog Mix25, kui te vajate, vdi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis
voib teil tekkida kdrge veresuhkur. Kontrollige oma veresuhkru taset.

Kui hiipo- (madal veresuhkur) voi hiipergliikeemiaid (kdrge veresuhkur) mitte ravida, véivad need
véga rasked olla ja pohjustada peavalusid, iiveldust, oksendamist, veetustumist, teadvusetust, koomat

ja isegi surma (vt punktid A ja B, 16ik 4 ,,Voimalikud korvaltoimed™).

Kolm lihtsat votet, kuidas véltida giipogliikeemiat voi hiipergliikeemiat, on:

. Hoidke alati endaga tagavaraks kaasas siistalt ja Humalog Mix25 viaali.
. Kandke endaga alati kaasas midagi, mis nditab, et olete suhkruhaige.
. Kandke endaga alati suhkrut kaasas.

Kui te Iopetate Humalog Mix25 kasutamise )
Kui te votate vihem Humalog Mix25, kui te vajate, siis vaib teil tekkida korge veresuhkur. Arge
vahetage oma insuliini ilma arsti loata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Stisteemne allergia on harva esinev (=1/10000 kuni <1/1000). Selle siimptomiteks on:

. 166ve tervel kehal . vererdohu langus
. ohupuudus . stidamepekslemine
. kéhisev hingamine . higistamine

Kui teile tundub, et teil on Humalog’i kasutamisel tekkinud insuliiniallergia, po6rduge kohe arsti
poole.

Lokaalne allergia on sageli esinev (=1/100 kuni <1/10). Monel inimesel tekib insuliini siistimiskoha
iimbruses punetus, turse voi siigelus. See taandub tavaliselt paari pideva kuni paari nddalaga. Kui see
teiega juhtub, radkige sellest arstile.

Lipodiistroofia on aeg-ajalt esinev (= 1/1000 kuni <1/100). Kui siistite insuliini sageli samasse kohta,
voib rasvkude selles piirkonnas heneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohiipertroofia). Nahaaluseid
muhke voib pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos). Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda. Muutke igal siistekorral siistekohta, et ennetada nende
nahakahjustuste teket.

Eriti insuliinravi alguses voi ravi vahetamise kdigus, et saavutada veresuhkru taseme parem kontroll,
on teatatud tursetest (nt kdevarte voi pahkluu paistetus, vedelikupeetus).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

Suhkruhaigusega kaasneda véivad probleemid

A. Hiipogliikeemia

Hiipogliikkeemia (madal veresuhkur) tdhendab, et veres ei ole piisavalt suhkrut. Selle pGhjuseks voib
olla asjaolu, et:

. olete manustanud liiga palju Humalog Mix25 v&i muud insuliini;
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. jétate vahele voi likkkate edasi s66gikordi voi muudate oma dieeti;

. treenite voi todtate liiga intensiivselt vahetult enne voi parast sooki;

. poete monda nakkust voi muud haigust (eriti, kui sellega kaasneb kdhulahtisus voi
oksendamine);

J teie insuliinivajadus on muutunud; voi

J te poete slivenevat neeru- voi maksahaigust.

Alkohol ja moned ravimid vdivad mdjutada teie veresuhkru taset.

Madala veresuhkru taseme esimesed siimptomid kerkivad tavaliselt esile kiiresti ja nende hulka
kuuluvad:

o vasimus o stidamepekslemine
o narvilisus ja varisemine o iiveldus
o peavalu o kiilm higi

Kui te ei ole kindel, et hiipogliikeemia hoiatavaid siimptomeid endal dra tunnete, siis viltige olukordi,
milles vdite ennast voi teisi ohtu seada (nt autojuhtimine).

B. Hiipergliikeemia ja diabeetiline ketoatsidoos
Hiipergliikeemia (liiga palju suhkrut veres) tihendab, et organismis ei ole piisavalt insuliini.
Hiipergliikkeemia tekkepdhjuseks voib olla:

o Humalog Mix25 vdi mdne muu insuliini siistimata jitmine;
° viiksema insuliini annuse siistimine, kui arst on méaranud;
o oma dieedis ettendhtust palju rohkem s66mine; voi

. palavik, nakkus voi emotsionaalne stress.

Hiipergliikeemia tagajarjeks voib olla diabeetiline ketoatsidoos. Esimesed stimptomid kerkivad esile
aeglaselt, mitme tunni voi mdne paeva jooksul. Nendeks voivad olla:

. unisus . isutus
. punetav nigu . puuvilja I6hn hingedhus
. janu . iiveldus voi oksendamine

Rasketeks stimptomiteks on raske hingamine ja kiirenenud pulss. Otsige kiiresti meditsiinilist abi.

C. Haigestumine

Kui olete haige, eriti kui sellega kaasneb iiveldus voi oksendamine, voib teie insuliinivajadus
muutuda. Isegi siis, kui te ei s66 normaalselt, vajate te ikkagi insuliini. Testige oma uriini vdi verd,
jélgige haiguse kulgu ja radkige sellest arstile.

5. Kuidas Humalog Mix25 siilitada

Hoida Humalog Mix25 kiilmkapis (2 °C ... 8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Kasutuselevdetud viaali tuleb
hoida kiilmkapis (2 °C - 8 °C) vdi toatemperatuuril (alla 30 °C) ning kasutada 28 pieva jooksul. Arge
jétke ravimit liigse kuumuse ega otsese pdikesevalguse kitte.

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui te mérkate, et selles leidub aine tiikke voi kui tahked valged osakesed

on kleepunud viaali pohja voi seinale, andes sellele hirmatanud vilimuse. Kontrollige seda iga kord,
enne kui ennast siistite.
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Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Humalog Mix25 100 iihikut/ml siistesuspensioon viaalis sisaldab:

- Toimeaine on lispro-insuliin. Lispro-insuliin on valmistatud laboratoorselt rekombinantse DNA
tehnoloogia abil. See on iniminsuliini muudetud vorm ning erineb seega muudest inim- ja
loominsuliinidest. Lispro-insuliin on struktuurilt 1ihedases suguluses kdhundarme poolt
toodetava naturaalse iniminsuliiniga.

- Abiained on protamiinsulfaat, metakresool, fenool, gliitserool,
dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat, tsinkoksiid ja siistevesi. Happelisuse kohandamiseks voib
olla kasutatud naatriumhiidroksiidi voi soolhapet.

Kuidas Humalog Mix25 100 iihikut/ml siistesuspensioon viaalis vilja nieb ja pakendi sisu
Humalog Mix25 100 iihikut/ml siistesuspensioon on valge, steriilne suspensioon ja sisaldab

100 toimeiihikut lispro-insuliini igas milliliitris (100 iihikut/ml) siistesuspensioonina. 25 % Humalog
Mix25-s sisalduvast lispro-insuliinist on vees lahustatud. 75 % Humalog Mix25-s sisalduvast lispro-
insuliinist on kasutatav suspensioonina koos protamiinsulfaadiga. Iga viaal sisaldab 1000 tihikut

(10 milliliitrit).

Humalog Mix25 100 ithikut/ml siistesuspensiooni viaalis véljastatakse 1 viaaliga pakendites.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Humalog Mix25 100 ithikut/ml siistesuspensiooni viaalis toodab:

° Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madriid, Hispaania.

Miiiigiloa hoidja on: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - beiarapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +3726817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EApGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roménia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: + 353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab
Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
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Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Infoleht on viimati uuendatud

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kittesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Humalog Mix25 100 iithikut/ml siistesuspensioon kolbampullis
lispro-insuliin

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 voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
v0ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Humalog Mix25 ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Humalog Mix25 kasutamist
Kuidas Humalog Mix25 kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Humalog Mix25 sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Humalog Mix25 ja milleks seda kasutatakse

Humalog Mix25 kasutatakse suhkurtdve raviks. Humalog Mix25 on eelnevalt segatud suspensioon.
Selle toimeaine on lispro-insuliin. 25 % Humalog Mix25-s sisalduvast lispro-insuliinist on vees
lahustatud ja see toimib kiiremini kui normaalne iniminsuliin, kuna insuliini molekuli on veidi
muudetud. 75 % Humalog Mix25-s sisalduvast lispro-insuliinist on kasutatav suspensioonina koos
protamiinsulfaadiga, mis pikendab selle toimet.

Kui teie kdhunéére ei tooda piisavalt insuliini, reguleerimaks vere gliikoositaset, siis tekib teil
suhkurtobi. Humalog Mix25 on teie enda insuliini aseaine ja seda kasutatakse selleks, et pikaajaliselt
reguleerida glitkoositaset. Humalog Mix25 toime saabub véga kiiresti ja kestab kauem kui
lithitoimelisel humaaninsuliinil. Tavaliselt tuleb Humalog Mix25 kasutada 15 minuti jooksul enne voi
pérast so0ki.

Arst voib teil kdskida kasutada Humalog Mix25 koos pika toimeajaga insuliiniga. Iga liiki insuliini
véljastatakse erineva infolehega, mis tutvustab vastavat insuliini. Arge muutke kasutatavat insuliini
ilma arsti korralduseta. Kui te siiski peate insuliini litki muutma, siis tehke seda véga ettevaatlikult.

2. Mida on vaja teada enne Humalog Mix 25 kasutamist

ARGE Kkasutage Humalog Mix25

- Kui teile tundub, et algamas on hiipogliikeemia (madal veresuhkur). Kiesoleva infolehe
tagapool Opetatakse, kuidas toimida kerge hiipogliikeemia korral (vt 16ik 3, Kui te kasutate
Humalog Mix 25 rohkem, kui ette ndhtud).

- kui olete lispro-insuliini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

e Apteegist ravimi ostmisel kontrollige alati pakendit ja kolbampulli etiketti insuliini nime ja tiiiibi
suhtes. Veenduge selles, et olete saanud sellise Humalog Mix25, mida arst on teil kdskinud
kasutada.

o Kui teie veresuhkru tasemed on kédesoleva insuliinraviga hasti reguleeritud, siis voite te mitte
tunda hoiatavaid stimptomeid, mis viitavad veresuhkru liiga tugevale langusele. Hoiatavad
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siimptomid on loetletud tagapool selles infolehes. Te peate tdhelepanelikult jalgima, mis ajal siilia
ning kui sageli ja kui suure koormusega fliiisiliselt treenida. Samuti peate te hoolikalt oma
veresuhkru tasemeid jilgima, selleks sageli veregliikoosi testides.

e  Moned inimesed, kellel on esinenud hiipogliikeemia parast loominsuliinilt iniminsuliinile
iileminekut, on teatanud, et varajased hoiatavad siimptomid olid ebaselgemad voi teistsugused.
Kui teil esineb sageli hiipogliikeemia voi teil on raske seda dra tunda, siis radkige sellest arstile.

e Kui Teie vastus monele alljargnevale kiisimusele on JAATAYV, siis rddkige sellest arstile,
apteekrile voi diabeedidele.

- Kas te olete viimasel ajal haige olnud?

- Kas pdete neeru- vdi maksahaigusi?

- Kas tegelete fiiiisilise treeninguga tavalisest rohkem?
Ka alkoholi tarvitamisel voib insuliinivajadus muutuda.

o Kui te plaanite vilismaale sGitu, siis radkige sellest eelnevalt arstile, apteekrile voi diabeedioele.
Aja erinevus vastavate riikide vahel voib tdhendada, et peate siistimise ja sddgiaegu muutma,
vorreldes kodus rakendatava ajakavaga.

e Mbonedel patsientidel, kellel II tiilipi diabeet on kestnud juba kaua aega ja kes on pddenud
stidamehaigusi voi insulti ning keda ravitakse pioglitasooni ja insuliiniga, on tekkinud
siidamepuudulikkus. Kui teil tekivad siidamepuudulikkuse ndhud, nt ebatavaline hingeldus voi
kiire kehakaalu tous voi paiksed tursed (6deemid), rddkige sellest niipea kui voimalik arstile.

Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hasti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas Humalog Mix25 kasutada“). Kui siistite praegu
muhuga piirkonda, votke iihendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst voib paluda
teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini voi muude diabeediravimite
annuseid.

Muud ravimid ja Humalog Mix25

Teie insuliinivajadus v3ib muutuda, kui kasutate

- suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid,

- steroidhormoone,

- kilpnddrme asendusravi,

- suukaudseid veresuhkrut alandavaid ravimeid,

- atsetiiilsalitsiiiilhapet,

- sulfoonamiide,

- oktreotiidi,

- beetastimulaatoreid (nt ritodriin, salbutamool v4i terbutaliin),

- beetablokaatoreid,

- monesid antidepressante (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid, selektiivsed serotoniini tagasihaarde
inhibiitorid),

- danasooli,

- monesid angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitoreid (nt kaptopriili, enalapriili) ja

- angiotensiini II retseptori blokaatoreid.

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud vGi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid (vt 16iku ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, kavatsete rasestuda vOi imetate last, siis vajatava insuliini hulk langeb tavaliselt
esimese kolme raseduskuu jooksul ning tduseb jargmisel kuuel kuul. Kui toidate last rinnapiimaga, siis
vOib vajalikuks osutuda insuliini annuse vdi dieedi muutmine.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Hiipogliikeemia korral voib teie kontsentratsiooni- ja reaktsioonivéime langeda. Kdigis olukordades,
kus te vdite ennast ja teisi ohtu seada (nt autojuhtimine voi masinate kéisitsemine), pidage meeles selle
asjaolu voimalust. Te peate konsulteerima raviarstiga autojuhtimise lubatavuse osas, kui teil
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esinevad sagedased hiipogliikeemia episoodid
hiipogliikeemia hoiatavad siimptomid puuduvad voi on vihenenud.

Humalog Mix25 sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimaotteliselt
“naatriumivaba”.

3.

Kuidas Humalog Mix25 kasutada

3 ml kolbampull on méeldud kasutamiseks ainult Lilly 3 ml pen-siistliga. See ei ole kasutamiseks
1,5 ml pen-siistliga.

Kasutage Humalog Mix25 alati tipselt nii nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arstiga. Haiguste leviku drahoidmiseks tohib iga kolbampulli kasutada ainult tiks
patsient, isegi kui siistevahendi noel dra vahetatakse.

Annus

Tavaliselt tuleb Humalog Mix25 kasutada 15 minuti jooksul enne vi parast sooki. Vajaduse
korral voite siistida peatselt parast sooki. Kuid raviarst iitleb teile tdpselt, kui palju, millal ja kui
sageli siistida. Tema poolt antud juhtnd6rid on moeldud spetsiaalselt teile. Jargige neid tapselt ja
kéige regulaarselt oma diabeedikliinikus kontrollis.

Juhul, kui muudate kasutatava insuliini tiitipi (1ahete néiteks inim- voi loominsuliinilt Humalog-
preparaadile), peate v3ib-olla siistima rohkem voi vihem kui vanasti. See voib kiia ainult
esimese siisti kohta v6i kujutada endast jark-jargulist mitu nédalat voi kuud kestvat
tileminekuperioodi.

Siistige Humalog Mix25 naha alla. Selle manustamiseks ei tohi kasutada muud manustamisteed.
Mingil juhul ei tohi Humalog Mix25 manustada veeni.

Humalog Mix25 siistimiseks ettevalmistamine

Vahetult enne siistimist tuleb insuliini uueks suspendeerimiseks Humalog Mix25 sisaldavat
kolbampulli peopesade vahel kiimme korda veeretada ja kiimme korda 180° vdrra pdérata, kuni
selles paiknev insuliin ndib tihtlaselt higune voi piimjas. Kui insuliin selliseks ei muutu, siis
korrake kirjeldatud protseduuri seni, kuni sisu on segunenud. Kolbampullides paikneb viike
klaaskuul, mis on abiks segunemisel. Arge liiga jouliselt raputage, kuna see vdib pdhjustada
vahu teket, mis takistaks annuse tdpset mootmist. Kolbampulle tuleb sageli vaadelda ning neid
ei tohi kasutada, kui neis leidub aine tiikkke voi kui tahked valged osakesed on kleepunud
kolbampulli pdhja voi seinale, andes sellele hdrmatanud vdlimuse. Kontrollige iga kord, kui
ennast siistite.

Pen-siistli kasutusvalmis seadmine

Koigepealt peske kded. Desinfitseerige kolbampulli kummimembraan.

Te tohite Humalog Mix25 kolbampulle kasutada ainult Lilly insuliini pen-siistlites.
Veenduge, et teie pen-siistliga kaasasoleval infolehel on nimetatud Humalog vo6i Lilly
kolbampulle. 3 ml pen-siistlile sobib ainult 3 ml kolbampull.

Jérgige pen-siistliga kaasasolevaid juhiseid. Paigutage kolbampull pen-siistlisse.

Valige annuseks 1 vai 2 tihikut. Seejérel hoidke pen-siistlit, ndel iilespoole suunatud, ning
koputage pen-siistli kiiljele, nii et kdoik Shumullid tdusevad iiles. Vajutage
siistimismehhanismile, pen-siistel endiselt iilespoole suunatud. Tehke seda seni, kuni noelast
viljub Humalog Mix25 piisk. Pen-siistlisse vdivad olla jadnud siiski moned véikesed dhumullid.
Need on ohutud, aga kui dhumullid on liiga suured, siis voib siistitav annus olla ebatdpne.

Humalog Mix2S5 siistimine

Enne siisti tegemist puhastage nahk vastavalt arsti juhtndoridele. Siistige naha alla, nii nagu teid
on dpetatud. Arge siistige veeni. Pirast siisti jitke ndel viieks sekundiks naha sisse, veendumaks,
et olete saanud kogu annuse. Arge hooruge piirkonda, kuhu dsja siistisite. Pidage silmas, et
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siistite vahemalt pool tolli (1 cm) eelmise siisti kohast kaugemale ja et vahetate siistimise kohti,
nii nagu dpetatud.

Pirast siisti

. Niipea, kui olete siisti teinud, keerake ndel pen-siistlilt dra, kasutades selleks ndela véliskatet.
Nii hoiate Humalog Mix25 steriilsena ja véldite selle leket. Samuti vildib see 6hu sisenemist
pen-siistlisseja ndela ummistumist. Arge andke oma néelu kellelegi teisele kasutada. Arge
andke oma pen-siistlit kellelegi teisele kasutada. Asetage otsik pen-siistlile tagasi. Jitke
kolbampull pen-siistlisse.

Jargmised siistid

. Enne iga siisti valige annuse aknas 1 vo6i 2 {ihikut ja vajutage siistimisnupule, kusjuures pen-
stistel on otsaga iilespoole suunatud, kuni ndelast ilmub néhtavale Humalog Mix25 piisk.
Vaadates kolbampulli kiiljel asuvat mdoturit, voite nidha, kui palju Humalogi on alles. MoGturi
iga sdlgu vaheline kaugus tdhistab ligikaudu 20 tihikut. Kui sellest ei piisa teie annuseks, siis
vahetage kolbampulli.

Arge segage Humalog Mix 25 kolbampulli mingeid muid insuliine. Kui kolbampull on tiihi, irge
seda enam kasutage.

Kui te kasutate Humalog Mix 25 rohkem, kui ette nihtud
Kui te kasutate Humalog Mix25 rohkem, kui te vajate, voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis
voib teil tekkida madal veresuhkur. Kontrollige oma veresuhku taset.

Kui teie veresuhkur on madal (kerge hiipogliikeemia), siis s66ge gliikoosi tablette v3i suhkrut voi
jooge suhkrut sisaldavaid jooke. Seejérel s60ge puuvilja, kiipsiseid voi vdileiba — nagu arst on teile
soovitanud — ja siis puhake. Selle abil voite sageli iile saada kergest hiipogliitkeemiast voi vdiksemast
insuliini {ileannusest. Kui teie seisund halveneb, hingamine on pinnapealne ja nahk muutub kahvatuks,
poorduge kohe arsti poole. Gliikagooni siisti abil v3ib jagu saada {isna raskest hiipogliikeemiast. Pérast
gliikkagooni siisti so6ge glitkoosi voi suhkrut. Kui glitkkagoonist ei ole abi, tuleb teid haiglas ravida.
Paluge, et arst radgiks teile, mis on glilkagoon.

Kui te unustate Humalog Mix25 kasutada
Kui te kasutate vihem Humalog Mix25, kui te vajate, vdi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis
voib teil tekkida korge veresuhkur. Kontrollige oma veresuhkru taset.

Kui hiipo- (madal veresuhkur) voi hiipergliikeemiaid (kdrge veresuhkur) mitte ravida, vdivad need
véga rasked olla ja pShjustada peavalusid, iiveldust, oksendamist, veetustumist, teadvusetust, koomat

ja isegi surma (vt punktid A ja B, 16ik 4 ,,Vdimalikud korvaltoimed”).

Kolm lihtsat votet, kuidas véltida hiipogliikeemiat voi hiipergliikeemiat, on:

. Hoidke alati endaga tagavaraks kaasas siistalt ja HumalogMix25 viaali v0i tagavara pen-siistlit
ja kolbampulli, juhuks kui kaotate oma pen-siistli vdi kolbampulli vdi need ldhevad rikki.
° Kandke endaga alati kaasas midagi, mis néitab, et olete suhkruhaige.

. Kandke endaga alati suhkrut kaasas.
Kui te Iopetate Humalog Mix25 kasutamise
Kui te votate vihem Humalog Mix25, kui te vajate, siis vib teil tekkida korge veresuhkur. Arge

vahetage oma insuliini ilma arsti loata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

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

142



Siisteemne allergia on harva esinev (>1/10000 kuni <1/1000). Selle siimptomiteks on:

. l66ve tervel kehal . vererdohu langus
. ohupuudus . stidamepekslemine
. kahisev hingamine . higistamine

Kui teile tundub, et teil on Humalog’i kasutamisel tekkinud insuliiniallergia, po6rduge kohe arsti
poole.

Lokaalne allergia on sageli esinev (>1/100 kuni <1/10). Monel inimesel tekib insuliini siistimiskoha
iimbruses punetus, turse voi siigelus. See taandub tavaliselt paari pdeva kuni paari nddalaga. Kui see
teiega juhtub, radkige sellest arstile.

Lipodiistroofia on aeg-ajalt esinev (= 1/1000 kuni <1/100). Kui siistite insuliini sageli samasse kohta,
voib rasvkude selles piirkonnas Sheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohiipertroofia). Nahaaluseid
muhke v&ib pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos). Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda. Muutke igal siistekorral siistekohta, et ennetada nende
nahakahjustuste teket.

Eriti insuliinravi alguses v0i ravi vahetamise kdigus, et saavutada veresuhkru taseme parem kontroll,
on teatatud tursetest (nt kéevarte voi pahkluu paistetus, vedelikupeetus).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

Suhkruhaigusega kaasneda véivad probleemid

A. Hiipogliikeemia

Hiipogliikeemia (madal veresuhkur) tihendab, et veres ei ole piisavalt suhkrut. Selle pdhjuseks voib
olla asjaolu, et:

olete manustanud liiga palju Humalog Mix25 v3i muud insuliini;

jétate vahele voi likkate edasi so6gikordi voi muudate oma dieeti;

treenite voi todtate liiga intensiivselt vahetult enne voi parast sooki;

poete monda nakkust voi muud haigust (eriti, kui sellega kaasneb kdhulahtisus voi oksendamine);
teie insuliinivajadus on muutunud; voi

te pdete siivenevat neeru- voi maksahaigust.

Alkohol ja mdned ravimid vdivad mojutada teie veresuhkru taset.

Madala veresuhkru taseme esimesed siimptomid kerkivad tavaliselt esile kiiresti ja nende hulka
kuuluvad:

. vésimus . stidamepekslemine
. narvilisus ja virisemine . iiveldus
J peavalu . kiilm higi

Kui te ei ole kindel, et hiipogliitkeemia hoiatavaid siimptomeid endal dra tunnete, siis valtige olukordi,
milles vGite ennast voi teisi ohtu seada (nt autojuhtimine).

B. Hiipergliikeemia ja diabeetiline ketoatsidoos
Hiipergliikeemia (liiga palju suhkrut veres) tihendab, et organismis ei ole piisavalt insuliini.
Hiipergliikeemia tekkepdhjuseks voib olla:

. Humalog Mix25 vdi mdne muu insuliini siistimata jétmine;
. vaiksema insuliini annuse siistimine, kui arst on méaaranud;
o oma dieedis ettendhtust palju rohkem sé6mine; voi

. palavik, nakkus v0i emotsionaalne stress.
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Hiipergliikkeemia tagajarjeks voib olla diabeetiline ketoatsidoos. Esimesed stimptomid kerkivad esile
aeglaselt, mitme tunni vdi mone pieva jooksul. Nendeks voivad olla:

. unisus . isutus
. punetav ndgu . puuvilja 16hn hingedhus
. janu ° iiveldus voi oksendamine

Rasketeks stimptomiteks on raske hingamine ja kiirenenud pulss. Otsige kiiresti meditsiinilist abi.

C. Haigestumine

Kui olete haige, eriti kui sellega kaasneb iiveldus vdi oksendamine, voib teie insuliinivajadus
muutuda. Isegi siis, kui te ei s60 normaalselt, vajate te ikkagi insuliini. Testige oma uriini vdi verd,
jalgige haiguse kulgu ja radkige sellest arstile.

5. Kuidas Humalog Mix25 siilitada
Hoida Humalog Mix25 kiilmkapis (2 °C ... 8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Kasutuselevoetud kolbampulli tuleb hoida toatemperatuuril (alla 30 °C) ning kasutada 28 paeva
jooksul. Arge jitke ravimit liigse kuumuse ega otsese piikesevalguse kiitte. Arge hoidke
kasutuselevdetud pen-siistlit ega kolbampulli kiilmkapis. Pen-siistlit, kuhu on paigaldatud kolbampull,
ei tohi hoida selle kiilge kinnitatud ndelaga.

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui te mérkate, et selles leidub aine tiikke voi kui tahked valged osakesed
on kleepunud kolbampulli pdhja voi seinale, andes sellele harmatanud vélimuse. Kontrollige seda iga
kord, enne kui ennast siistite.

Ravimeid ei tohi &dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Humalog Mix25 100 ithikut/ml siistesuspensioon kolbampullis sisaldab:

- Toimeaine on lispro-insuliin. Lispro-insuliin on valmistatud laboratoorselt rekombinantse DNA
tehnoloogia abil. See on iniminsuliini muudetud vorm ning erineb seega muudest inim- ja
loominsuliinidest. Lispro-insuliin on struktuurilt 1dhedases suguluses kdhundérme poolt
toodetava naturaalse iniminsuliiniga.

- Abiained on protamiinsulfaat, metakresool, fenool, gliitserool,
dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat, tsinkoksiid ja siistevesi. Happelisuse kohandamiseks v3ib
olla kasutatud naatriumhiidroksiidi voi soolhapet.

Kuidas Humalog 100 iihikut/ml siistesuspensioon kolbampullis vélja néeb ja pakendi sisu
Humalog Mix25 100 iihikut/ml siistesuspensioon on valge, steriilne suspensioon ja sisaldab

100 toimeiihikut lispro-insuliini igas milliliitris 100 (ithikut/ml) siistesuspensioonina. 25 % Humalog
Mix25-s sisalduvast lispro-insuliinist on vees lahustatud. 75 % Humalog Mix25-s sisalduvast lispro-
insuliinist on kasutatav suspensioonina koos protamiinsulfaadiga. Iga kolbampull sisaldab 300 iihikut
(3 milliliitrit).
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Kolbampulle viljastatakse pakendites, mis sisaldavad kas 5 v6i 10 kolbampulli. Koiki pakendi suurusi
el pruugi miiiigil olla.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Humalog Mix25 100 iihikut/ml siistesuspensiooni kolbampullis toodab:
° Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa.
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Itaalia.

Miiiigiloa hoidja on: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +3726817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab
Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800

146



Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Infoleht on viimati uuendatud

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Humalog Mix50 100 iihikut/ml siistesuspensioon kolbampullis
lispro-insuliin

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 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 tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Humalog Mix50 ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Humalog Mix50 kasutamist
Kuidas Humalog Mix50 kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Humalog Mix50 séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R e

1. Mis ravim on Humalog Mix50 ja milleks seda kasutatakse

Humalog Mix50 kasutatakse suhkurtdve raviks. Humalog Mix50 on eclnevalt segatud suspensioon.
Selle toimeaine on lispro-insuliin. 50 % Humalog Mix50-s sisalduvast lispro-insuliinist on vees
lahustatud ja see toimib kiiremini kui normaalne iniminsuliin, kuna insuliini molekuli on veidi
muudetud. 50 % Humalog Mix50-s sisalduvast lispro-insuliinist on kasutatav suspensioonina koos
protamiinsulfaadiga, mis pikendab selle toimet.

Kui teie kdhunéére ei tooda piisavalt insuliini, reguleerimaks vere gliikoositaset, siis tekib teil
suhkurtdbi. Humalog Mix50 on teie enda insuliini aseaine ja seda kasutatakse selleks, et pikaajaliselt
reguleerida gliikkoositaset. Humalog Mix50 toime saabub viga kiiresti ja kestab kauem kui
lithitoimelisel humaaninsuliinil. Tavaliselt tuleb Humalog Mix50 kasutada 15 minuti jooksul enne vo6i
pérast so0ki.

Arst voib teil késkida kasutada Humalog Mix50 koos pika toimeajaga insuliiniga. Iga
liiki insuliini véljastatakse erineva infolehega, mis tutvustab vastavat insuliini. Arge
muutke kasutatavat insuliini ilma arsti korralduseta. Kui te siiski peate insuliini liiki
muutma, siis tehke seda véga ettevaatlikult.

2. Mida on vaja teada enne Humalog Mix50 kasutamist

ARGE kasutage Humalog Mix50

- Kui teile tundub, et algamas on hiipogliikeemia (madal veresuhkur). Kéesoleva infolehe
tagapool Opetatakse, kuidas toimida kerge hiipogliikeemia korral (vt 16ik 3, Kui te kasutate
Humalog Mix50 rohkem, kui ette ndhtud).

- kui olete lispro-insuliini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

. Apteegist ravimi ostmisel kontrollige alati pakendit ja kolbampulli etiketti insuliini nime ja
tiitibi suhtes. Veenduge selles, et olete saanud sellise Humalog Mix50, mida arst on teil
kaskinud kasutada.

. Kui teie veresuhkru tasemed on kdesoleva insuliinraviga hésti reguleeritud, siis vQite te mitte

tunda hoiatavaid stimptomeid, mis viitavad veresuhkru liiga tugevale langusele. Hoiatavad
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siimptomid on loetletud tagapool selles infolehes. Te peate tahelepanelikult jalgima, mis ajal
siiia ning kui sageli ja kui suure koormusega fiiiisiliselt treenida. Samuti peate te hoolikalt oma
veresuhkru tasemeid jilgima, selleks sageli veregliikoosi testides.

. Moned inimesed, kellel on esinenud hiipogliikeemia parast loominsuliinilt iniminsuliinile
iileminekut, on teatanud, et varajased hoiatavad siimptomid olid ebaselgemad voi teistsugused.
Kui teil esineb sageli hiipogliikeemia voi teil on raske seda dra tunda, siis radkige sellest arstile.

. Kui Teie vastus monele alljargnevale kiisimusele on JAATAYV, siis radkige sellest arstile,
apteekrile voi diabeedidele.

- Kas te olete viimasel ajal haige olnud?

- Kas poete neeru- voi maksahaigusi?

- Kas tegelete fiiiisilise treeninguga tavalisest rohkem?
Ka alkoholi tarvitamisel voib insuliinivajadus muutuda.

. Kui te plaanite védlismaale soitu, siis rddkige sellest eelnevalt arstile, apteekrile voi
diabeedidele. Aja erinevus vastavate riikide vahel v3ib tdhendada, et peate siistimise ja
sO0giaegu muutma, vorreldes kodus rakendatava ajakavaga.

. Monedel patsientidel, kellel II tiiiipi diabeet on kestnud juba kaua aega ja kes on pddenud
stidamehaigusi voi insulti ning keda ravitakse pioglitasooni ja insuliiniga, on tekkinud
stidamepuudulikkus. Kui teil tekivad stidamepuudulikkuse nihud, nt ebatavaline hingeldus voi
kiire kehakaalu tdus voi paiksed tursed (6deemid), rddkige sellest niipea kui voimalik arstile.

Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas Humalog Mix 50 kasutada“). Kui siistite praegu
muhuga piirkonda, votke iihendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst voib paluda
teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini voi muude diabeediravimite
annuseid.

Muud ravimid ja Humalog Mix50

Teie insuliinivajadus vib muutuda, kui kasutate

- suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid,

- steroidhormoone,

- kilpnddrme asendusravi,

- suukaudseid veresuhkrut alandavaid ravimeid,

- atsetiiiilsalitsiiiilhapet,

- sulfoonamiide,

- oktreotiidi,

- beetastimulaatoreid (nt ritodriin, salbutamool voi terbutaliin),

- beetablokaatoreid,

- monesid antidepressante (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid, selektiivsed serotoniini tagasihaarde
inhibiitorid),

- danasooli,

- monesid angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitoreid (nt kaptopriili, enalapriili) ja

- angiotensiini II retseptori blokaatoreid.

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid (vt 16iku ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, kavatsete rasestuda voi imetate last, siis vajatava insuliini hulk langeb tavaliselt
esimese kolme raseduskuu jooksul ning tduseb jargmisel kuuel kuul. Kui toidate last rinnapiimaga,
siis voib vajalikuks osutuda insuliini annuse voi dieedi muutmine.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Hiipogliikeemia korral voib teie kontsentratsiooni- ja reaktsioonivdime langeda. Kdigis olukordades,
kus te vdite ennast ja teisi ohtu seada (nt autojuhtimine voi masinate késitsemine), pidage meeles selle
asjaolu vdimalust. Te peate konsulteerima raviarstiga autojuhtimise lubatavuse osas, kui teil
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. esinevad sagedased hiipogliikkeemia episoodid
. hiipogliikeemia hoiatavad siimptomid puuduvad voi on vihenenud.

Humalog Mix50 sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Humalog MixS0 kasutada

3 ml kolbampull on méeldud kasutamiseks ainult Lilly 3 ml pen-siistliga. See ei ole kasutamiseks
1,5 ml pen-siistliga.

Kasutage Humalog Mix50 alati tipselt nii nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arstiga. Haiguste leviku drahoidmiseks tohib iga kolbampulli kasutada ainult iiks
patsient, isegi kui siistevahendi noel dra vahetatakse.

Annus

. Tavaliselt tuleb Humalog Mix50 kasutada 15 minuti jooksul enne voi parast sooki. Vajaduse
korral voite siistida peatselt parast sooki. Kuid raviarst iitleb teile tdpselt, kui palju, millal ja kui
sageli siistida. Tema poolt antud juhtndorid on moeldud spetsiaalselt teile. Jargige neid tdpselt
ja kéige regulaarselt oma diabeedikliinikus kontrollis.

° Juhul, kui muudate kasutatava insuliini tiitipi (1ahete néiteks inim- voi loominsuliinilt Humalog-
preparaadile), peate v3ib-olla siistima rohkem voi vihem kui vanasti. See voib kiia ainult
esimese siisti kohta voi kujutada endast jark-jargulist mitu nédalat voi kuud kestvat
tileminekuperioodi.

o Siistige Humalog Mix50 naha alla. Selle manustamiseks ei tohi kasutada muud manustamisteed.
Mingil juhul ei tohi Humalog Mix50 manustada veeni.

Humalog Mix50 siistimiseks ettevalmistamine

o Vahetult enne siistimist tuleb insuliini uueks suspendeerimiseks Humalog Mix50 sisaldavat
kolbampulli peopesade vahel kiimme korda veeretada ja kiimme korda 180° vdrra pdérata, kuni
selles paiknev insuliin néib iihtlaselt higune voi piimjas. Kui insuliin selliseks ei muutu, siis
korrake kirjeldatud protseduuri seni, kuni sisu on segunenud. Kolbampullides paikneb viike
klaaskuul, mis on abiks segunemisel. Arge liiga jouliselt raputage, kuna see vdib pdhjustada
vahu teket, mis takistaks annuse tépset mootmist. Kolbampulle tuleb sageli vaadelda ning neid
ei tohi kasutada, kui neis leidub aine tiikke voi kui tahked valged osakesed on kleepunud
kolbampulli pdhja voi seinale, andes sellele hdrmatanud vilimuse. Kontrollige iga kord, kui
ennast siistite.

Pen-siistli kasutusvalmis seadmine

. Koigepealt peske kded. Desinfitseerige kolbampulli kummimembraan.

. Te tohite Humalog Mix50 kolbampulle kasutada ainult Lilly insuliini pen-siistlites.
Veenduge, et teie pen-siistliga kaasasoleval infolehel on nimetatud Humalog v6i Lilly
kolbampulle. 3 ml pen-siistlile sobib ainult 3 ml kolbampull.

. Jérgige pen-siistliga kaasasolevaid juhiseid. Paigutage kolbampull pen-siistlisse.

. Valige annuseks 1 vai 2 tihikut. Seejérel hoidke pen-siistlit, ndel iilespoole suunatud, ning
koputage pen-siistli kiiljele, nii et kdoik Shumullid tdusevad iiles. Vajutage
siistimismehhanismile, pen-siistel endiselt iilespoole suunatud. Tehke seda seni, kuni ndelast
viljub Humalog Mix50 piisk. Pen-siistlisse vdivad olla jadnud siiski moned véikesed
ohumullid. Need on ohutud, aga kui humullid on liiga suured, siis voib siistitav annus olla
ebatépne.

Humalog Mix50 siistimine

. Enne siisti tegemist puhastage nahk vastavalt arsti juhtndoridele. Siistige naha alla, nii nagu teid
on Opetatud. Arge siistige veeni. Pdrast siisti jitke ndel viieks sekundiks naha sisse,
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veendumaks, et olete saanud kogu annuse. Arge hddruge piirkonda, kuhu #sja siistisite. Pidage
silmas, et siistite vdhemalt pool tolli (1 cm) eelmise siisti kohast kaugemale ja et vahetate
stistimise kohti, nii nagu dpetatud.

Pirast siisti

. Niipea, kui olete siisti teinud, keerake ndel pen-siistlilt dra, kasutades selleks ndela véliskatet.
Nii hoiate Humalog Mix50 steriilsena ja véldite selle leket. Samuti vildib see 6hu sisenemist
pen-siistlisse ja ndela ummistumist. Arge andke oma néelu kellelegi teisele kasutada. Arge
andke oma pen-siistlit kellelegi teisele kasutada. Asetage otsik pen-siistlile tagasi. Jatke
kolbampull pen-siistlisse.

Jargmised siistid

. Enne iga siisti valige annuse aknas 1 vo6i 2 {ihikut ja vajutage siistimisnupule, kusjuures pen-
stistel on otsaga tilespoole suunatud, kuni ndelast ilmub nihtavale Humalog Mix50 piisk.
Vaadates kolbampulli kiiljel asuvat modturit, voite ndha, kui palju Humalogi on alles. Modturi
iga silgu vaheline kaugus tahistab ligikaudu 20 tihikut. Kui sellest ei piisa teie annuseks, siis
vahetage kolbampulli.

Arge segage Humalog Mix 50 kolbampulli mingeid muid insuliine. Kui kolbampull on tiihi, irge
seda enam kasutage.

Kui te kasutate Humalog Mix 50 rohkem, kui ette nihtud
Kui te kasutate Humalog Mix50 rohkem, kui te vajate, vdi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis
voib teil tekkida madal veresuhkur. Kontrollige oma veresuhku taset.

Kui teie veresuhkur on madal (kerge hiipogliikeemia), siis s60ge gliikkoosi tablette voi suhkrut voi
jooge suhkrut sisaldavaid jooke. Seejirel sd0ge puuvilja, kiipsiseid voi voileiba — nagu arst on teile
soovitanud — ja siis puhake. Selle abil voite sageli iile saada kergest hiipogliikeemiast v3i vdiksemast
insuliini {ileannusest. Kui teie seisund halveneb, hingamine on pinnapealne ja nahk muutub
kahvatuks, poorduge kohe arsti poole. Gliikkagooni siisti abil voib jagu saada iisna raskest
hiipogliikeemiast. Pérast glitkagooni siisti s6oge glitkoosi vdi suhkrut. Kui gliikkagoonist ei ole abi,
tuleb teid haiglas ravida. Paluge, et arst rdfigiks teile, mis on gliitkagoon.

Kui te unustate Humalog Mix50 kasutada
Kui te kasutate vihem Humalog Mix50, kui te vajate, voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis
voib teil tekkida korge veresuhkur. Kontrollige oma veresuhkru taset.

Kui hiipo- (madal veresuhkur) voi hiipergliikeemiaid (kdrge veresuhkur) mitte ravida, voivad need
viga rasked olla ja pdhjustada peavalusid, iiveldust, oksendamist, veetustumist, teadvusetust, koomat

ja isegi surma (vt punktid A ja B, 16ik 4 ,,Voimalikud korvaltoimed™).

Kolm lihtsat vétet, kuidas viltida hiipogliikeemiat voi hiipergliikemiat, on:

. Hoidke alati endaga tagavara pen-siistlit ja kolbampulli, juhuks kui kaotate oma pen-siistli voi
kolbampulli voi need 1dhevad rikki.
. Kandke endaga alati kaasas midagi, mis néitab, et olete suhkruhaige.

. Kandke endaga alati suhkrut kaasas.
Kui te Iopetate Humalog Mix50 kasutamise
Kui te vdtate viihem Humalog Mix50, kui te vajate, siis vdib teil tekkida kdrge veresuhkur. Arge

vahetage oma insuliini ilma arsti loata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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4.  Véimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Siisteemne allergia on harva esinev (>1/10000 kuni <1/1000). Selle siimptomiteks on:

. 166ve tervel kehal . vererdhu langus
. ohupuudus J stidamepekslemine
J kéhisev hingamine J higistamine

Kui teile tundub, et teil on Humalog’i kasutamisel tekkinud insuliiniallergia, poorduge
kohe arsti poole.

Lokaalne allergia on sageli esinev (>1/100 kuni <1/10). Monel inimesel tekib insuliini siistimiskoha
iimbruses punetus, turse vai sligelus. See taandub tavaliselt paari pdeva kuni paari nddalaga. Kui see
teiega juhtub, radkige sellest arstile.

Lipodiistroofia on aeg-ajalt esinev (= 1/1000 kuni <1/100). Kui siistite insuliini sageli samasse kohta,
voib rasvkude selles piirkonnas Sheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohiipertroofia). Nahaaluseid
muhke vdib pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos). Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda. Muutke igal siistekorral siistekohta, et ennetada nende
nahakahjustuste teket.

Eriti insuliinravi alguses v0i ravi vahetamise kdigus, et saavutada veresuhkru taseme parem kontroll,
on teatatud tursetest (nt kdevarte voi pahkluu paistetus, vedelikupeetus).

Kérvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

Suhkruhaigusega kaasneda véivad probleemid

A. Hiipogliikeemia

Hiipogliikeemia (madal veresuhkur) tdhendab, et veres ei ole piisavalt suhkrut. Selle
pOhjuseks voib olla asjaolu, et:

olete manustanud liiga palju Humalog Mix50 v&i muud insuliini;

jatate vahele voi liikkate edasi s66gikordi voi muudate oma dieeti;

treenite vOi tootate liiga intensiivselt vahetult enne v3i parast so0ki;

poete monda nakkust voi muud haigust (eriti, kui sellega kaasneb kdhulahtisus voi
oksendamine);

teie insuliinivajadus on muutunud; voi

o te pOete slivenevat neeru- voi maksahaigust.

Alkohol ja moned ravimid vdivad mdjutada teie veresuhkru taset.

Madala veresuhkru taseme esimesed siimptomid kerkivad tavaliselt esile kiiresti ja
nende hulka kuuluvad:

o vasimus o siidamepekslemine
o nérvilisus ja virisemine o iiveldus
o peavalu o kiilm higi

Kui te ei ole kindel, et hiipogliikeemia hoiatavaid siimptomeid endal 4ra tunnete, siis
viltige olukordi, milles vdite ennast vdi teisi ohtu seada (nt autojuhtimine).
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B. Hiipergliikeemia ja diabeetiline ketoatsidoos
Hiipergliikkeemia (liiga palju suhkrut veres) tdhendab, et organismis ei ole piisavalt
insuliini. Hiipergliikeemia tekkepdhjuseks voib olla:

. Humalog Mix50 vdi mdne muu insuliini silistimata jétmine;
. viiksema insuliini annuse siistimine, kui arst on mairanud,
. oma dieedis ettenéhtust palju rohkem s66mine; voi

. palavik, nakkus v0i emotsionaalne stress.

Hiipergliikeemia tagajirjeks voib olla diabeetiline ketoatsidoos. Esimesed siimptomid kerkivad esile
aeglaselt, mitme tunni voi mone pieva jooksul. Nendeks voivad olla:

. unisus . isutus
° punetav nigu o puuvilja 16hn hingedhus
° janu o iiveldus voi oksendamine

Rasketeks stimptomiteks on raske hingamine ja kiirenenud pulss. Otsige Kiiresti
meditsiinilist abi.

C. Haigestumine

Kui olete haige, eriti kui sellega kaasneb iiveldus vdi oksendamine, voib teie insuliinivajadus
muutuda. Isegi siis, kui te ei s66 normaalselt, vajate te ikkagi insuliini. Testige oma uriini vdi verd,
jélgige haiguse kulgu ja radkige sellest arstile.

5. Kuidas Humalog Mix50 siilitada

Hoida Humalog Mix50 kiilmkapis (2 °C ... 8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Kasutuselevoetud kolbampulli tuleb hoida toatemperatuuril (alla 30 °C) ning kasutada 28 paeva
jooksul. Arge jitke ravimit liigse kuumuse ega otsese pdikesevalguse kétte. Arge hoidke
kasutuselevoetud pen-siistlit ega kolbampulli kiilmkapis. Pen-siistlit, kuhu on paigaldatud kolbampull,
ei tohi hoida selle kiilge kinnitatud ndelaga.

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui te mérkate, et selles leidub aine tiikkke vdi kui tahked valged osakesed
on kleepunud kolbampulli pShja voi seinale, andes sellele hdrmatanud vilimuse. Kontrollige seda iga
kord, enne kui ennast siistite.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma

apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta

keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Humalog Mix50 100 iihikut/ml siistesuspensioon kolbampullis sisaldab:

- Toimeaine on lispro-insuliin. Lispro-insuliin on valmistatud laboratoorselt rekombinantse DNA
tehnoloogia abil. See on iniminsuliini muudetud vorm ning erineb seega muudest inim- ja

loominsuliinidest. Lispro-insuliin on struktuurilt Ihedases suguluses kdhunddrme poolt
toodetava naturaalse iniminsuliiniga.
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- Abiained on protamiinsulfaat, metakresool, fenool, gliitserool,
dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat, tsinkoksiid ja siistevesi. Happelisuse kohandamiseks vGib
olla kasutatud naatriumhiidroksiidi voi soolhapet.

Kuidas Humalog Mix50 100 iihikut/ml siistesuspensioon kolbampullis vilja nieb ja pakendi sisu
Humalog Mix50 100 ithikut/ml siistesuspensioon kolbampullis on valge, steriilne suspensioon ja
sisaldab 100 toimetihikut lispro-insuliini igas milliliitris (100 ihikut/ml) siistesuspensioonina. 50 %
Humalog Mix50-s sisalduvast lispro-insuliinist on vees lahustatud. 50 % Humalog Mix50-s
sisalduvast lispro-insuliinist on kasutatav suspensioonina koos protamiinsulfaadiga. Iga kolbampull
sisaldab 300 iihikut (3 milliliitrit). Kolbampulle véljastatakse pakendites, mis sisaldavad kas 5 voi 10
kolbampulli. Koiki pakendi suurusi ei pruugi miiiigil olla.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Humalog Mix50 100 iihikut/ml siistesuspensiooni kolbampullis toodab:
. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa.
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Itaalia.

Miiiigiloa hoidja on: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.
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Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +3726817 280 TIf: + 47 22 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab
Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
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Latvija
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Infoleht on viimati uuendatud:

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Humalog KwikPen 100 iihikut/ml siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin
Iga KwikPen viljastab iihiku kaupa 1...60 iihikut.

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 v3i 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 tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Humalog KwikPen ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Humalog KwikPen'i kasutamist
Kuidas Humalog KwikPen'i kasutada

Voimalikud koérvaltoimed

Kuidas Humalog KwikPen'i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

DU AW~

1. Mis ravim on Humalog KwikPen ja milleks seda kasutatakse

Humalog KwikPen'i kasutatakse suhkurtdve raviks. See toimib kiiremini kui normaalne
iniminsuliin, kuna insuliini molekuli on veidi muudetud.

Kui teie kdhunéére ei tooda piisavalt insuliini, reguleerimaks vere gliikoositaset, siis tekib teil
suhkurtdbi. Humalog on teie enda insuliini aseaine ja seda kasutatakse selleks, et pikaajaliselt
reguleerida gliikoositaset. Humalog'i toime saabub véga kiiresti ja kestab lithemat aega kui
lithitoimelisel humaaninsuliinil (2 kuni 5 tundi). Tavaliselt tuleb Humalog ’i kasutada 15 minuti
jooksul enne voi pérast sooki.

Arst voib teil kiskida kasutada Humalog KwikPen’i koos pika toimeajaga insuliiniga.
Iga liiki insuliini viljastatakse erineva infolehega, mis tutvustab vastavat insuliini.
Arge muutke kasutatavat insuliini ilma arsti korralduseta. Kui te siiski peate insuliini
liiki muutma, siis tehke seda viga ettevaatlikult.

Humalog sobib kasutamiseks nii tdiskasvanuil kui lastel.

KwikPen on iihekordselt kasutatav pen-siistel, mis sisaldab 3 ml (300 tihikut,

100 iihikut/ml) lispro-insuliini. Uhes KwikPen’is on mitu insuliini annust. KwikPen’is
saab annust valida iihe iihiku kaupa. Uhikute arv on niihtav pen-siistli annuseaknas,
kontrollige seda arvu alati enne siistimist. Uhe korraga saate siistida 1 kuni 60
tthikut. Kui teie annus on rohkem kui 60 iihikut, peate tegema rohkem kui iihe
siisti.

2. Mida on vaja teada enne Humalog KwikPen'i kasutamist
ARGE kasutage Humalog KwikPen'i
- Kui teile tundub, et algamas on hiipogliikeemia (madal veresuhkur). Kdesoleva infolehe

tagapool Opetatakse, kuidas toimida kerge hiipogliikeemia korral (vt 16ik 3, Kui te kasutate
Humalog'i rohkem, kui ette ndhtud).
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kui olete lispro-insuliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 10igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoéud

Apteegist ravimi ostmisel kontrollige alati pakendit ja pen-siistli etiketti insuliini nime ja tiiiibi
suhtes. Veenduge selles, et olete saanud sellise Humalog KwikPen’i, mida arst on teil kdskinud
kasutada.

Kui teie veresuhkru tasemed on kdesoleva insuliinraviga hasti reguleeritud, siis voite te mitte
tunda hoiatavaid stimptomeid, mis viitavad veresuhkru liiga tugevale langusele. Hoiatavad
stimptomid on loetletud tagapool selles infolehes. Te peate tihelepanelikult jdlgima, mis ajal
siitia ning kui sageli ja kui suure koormusega fiilisiliselt treenida. Samuti peate te hoolikalt oma
veresuhkru tasemeid jdlgima, selleks sageli veregliikoosi testides.

Moned inimesed, kellel on esinenud hiipoglilkeemia pérast loominsuliinilt iniminsuliinile
iileminekut, on teatanud, et varajased hoiatavad siimptomid olid ebaselgemad vdi teistsugused.
Kui teil esineb sageli hiipogliikeemia vdi teil on raske seda dra tunda, siis riédkige sellest arstile.
Kui Teie vastus monele alljargnevale kiisimusele on JAATAYV, siis rddkige sellest arstile,
apteekrile voi diabeedioele.

- Kas te olete viimasel ajal haige olnud?

- Kas poete neeru- voi maksahaigusi?

- Kas tegelete fiiiisilise treeninguga tavalisest rohkem?

Ka alkoholi tarvitamisel voib insuliinivajadus muutuda.

Kui te plaanite vélismaale soitu, siis radkige sellest eelnevalt arstile, apteekrile voi
diabeedidele. Aja erinevus vastavate riikide vahel vdib tihendada, et peate siistimise ja
s00giaegu muutma, vorreldes kodus rakendatava ajakavaga.

Monedel patsientidel, kellel 2 tiiiibi diabeet on kestnud juba kaua aega ja kes on pddenud
stidamehaigusi voi insulti ning keda ravitakse pioglitasooni ja insuliiniga, on tekkinud
siidamepuudulikkus. Kui teil tekivad siidamepuudulikkuse ndhud, nt ebatavaline hingeldus voi
kiire kehakaalu tdus voi paiksed tursed (6deemid), rddkige sellest niipea kui vdimalik arstile.
Seda pen’i ei soovitata kasutada pimedatel voi ndgemispuudega inimestel ilma sellise négija
inimese abita, kes on dppinud vahendit digesti kasutama.

Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas Humalog KwikPen'i kasutada ). Kui siistite
praegu muhuga piirkonda, vatke ithendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst voib
paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini voi muude
diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja Humalog KwikPen
Teie insuliinivajadus voib muutuda, kui kasutate

suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid,

steroidhormoone,

kilpnéérme asendusravi,

suukaudseid veresuhkrut alandavaid ravimeid,

atsetiiiilsalitsiiiilhapet,

sulfoonamiide,

oktreotiidi,

beetastimulaatoreid (nt ritodriin, salbutamool voi terbutaliin),

beetablokaatoreid,

monesid antidepressante (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid, selektiivsed serotoniini tagasihaarde
inhibiitorid),

danasooli,

monesid angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitoreid (nt kaptopriili, enalapriili) ja
angiotensiini II retseptori blokaatoreid.

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid (vt 16iku ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).
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Rasedus ja imetamine

Kas te olete rase, kavatsete rasestuda vOi imetate last? Vajatava insuliini hulk langeb tavaliselt
esimese kolme raseduskuu jooksul ning tduseb jargmisel kuuel kuul. Kui toidate last rinnapiimaga,
siis vOib vajalikuks osutuda insuliini annuse voi dieedi muutmine.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Hiipogliikeemia korral voib teie kontsentratsiooni- ja reaktsioonivoime langeda. K&igis olukordades,
kus te voite ennast ja teisi ohtu seada (nt autojuhtimine voi masinate kdsitsemine), pidage meeles selle
asjaolu vOimalust. Te peate konsulteerima raviarstiga autojuhtimise lubatavuse osas, kui teil

. esinevad sagedased hiipogliikkeemia episoodid

. hiipogliikeemia hoiatavad stimptomid puuduvad voi on vihenenud.

Humalog KwikPen sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Humalog KwikPen'i kasutada

Kasutage Humalog KwikPen i alati tipselt nii nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arstiga. Haiguste leviku drahoidmiseks tohib iga pen-siistlit kasutada ainult
iiks patsient, isegi kui siistevahendi ndel dra vahetatakse.

Annus

. Tavaliselt tuleb Humalog’i kasutada 15 minuti jooksul enne voi parast sooki. Vajaduse korral
voite siistida peatselt pérast sooki. Kuid raviarst iitleb teile tdpselt, kui palju, millal ja kui sageli
siistida. Tema poolt antud juhtndrid on moeldud spetsiaalselt teile. Jargige neid tipselt ja
kéige regulaarselt oma diabeedikliinikus kontrollis.

. Juhul, kui muudate kasutatava insuliini tiitipi (l&hete néiteks inim- voi loominsuliinilt Humalog-
preparaadile), peate vGib-olla siistima rohkem voi vihem kui vanasti. See voib kiia ainult
esimese slisti kohta voi kujutada endast jark-jargulist mitu nadalat voi kuud kestvat
iileminekuperioodi.

. Humalog KwikPen sobib ainult nahaaluseks siistimiseks. Kui teil on vaja insuliini siistida monel
muul viisil, pidage ndu oma arstiga.

Humalog KwikPen’i siistimiseks ettevalmistamine

. Humalog on juba vees lahustatud, seega teil ei ole tarvis seda segada. Kuid te tohite seda
kasutada ainult siis, kui see nieb vilja nagu vesi. See peab olema selge, virvitu ega tohi
sisaldada tahkeid osakesi. Kontrollige seda iga kord, enne kui ennast siistite.

Pen-siistli kasutusvalmis seadmine (Vaadake kasutusjuhendit)
. Koigepealt peske kied.

° Lugege kasutusjuhendist, kuidas tuleb eelnevalt insuliiniga tdidetud pen-siistlit kasutada. Jargige
hoolikalt juhendit. Alljargnevalt on esitatud moned meeldetuletused.

. Kasutage puhast ndela. (Pakend ei sisalda ndelu).

. Enne iga kasutamist tuleb pen-siistel eeltdita. See nditab, et insuliin valjub ning viib pen-siistlist

Ohumullid vélja. Pen-siistlisse vdivad jadda moned vdikesed ohumullid, kuid need on ohutud.
Aga kui 6humullid on liiga suured, voib insuliini annus olla ebatédpne.

Humalog’i siistimine

. Enne siisti tegemist puhastage nahk vastavalt arsti juhtndoridele. Siistige naha alla, nii nagu teid
on dpetatud. Arge siistige veeni. Pirast siisti jitke ndel viieks sekundiks naha sisse, veendumaks,
et olete saanud kogu annuse. Arge hddruge piirkonda, kuhu #sja siistisite. Pidage silmas, et
siistite vihemalt pool tolli (1 cm) eelmise siisti kohast kaugemale ja et vahetate siistimise kohti,
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nii nagu Opetatud. Olenemata sellest, missuguse koha siistimiseks valite — kas dlavarre, reie,
tuhara voi kohu —, Humalog’i toime saabub igal juhul kiiremini kui lithitoimelisel
humaaninsuliinil.

. Humalog’i ei tohi veeni siistida. Siistige Humalog’i nii, nagu arst voi meditsiinidde on dpetanud.
Ainult arst tohib siistida Humalog’i veeni. Ta teeb seda ainult eriolukorras, nt. seoses kirurgilise
operatsiooniga vOi kui olete haigestunud ning teie gliikoositase on liiga kdrge.

Pirast siisti

. Niipea, kui olete siisti teinud, keerake ndel pen-siistlilt dra, kasutades selleks ndela véliskatet.
Nii hoiate insuliini steriilsena ja véldite selle leket. Samuti vdldib see 6hu sisenemist pen-
siistlisse ja ndela ummistumist. Arge andke oma néelu kellelegi teisele kasutada. Arge andke
oma pen-siistlit kellelegi teisele kasutada. Asetage otsik pen-siistlile tagasi.

Jargmised siistid

. Pen-siistli igakordsel kasutamisel peate kasutama uut noela. Enne iga siisti suruge koik
Ohumullid vélja. Jarelejdénud insuliini kogust saate kindlaks teha, kui hoiate pen-siistlit nii, et
ndel on suunatud iiles. Kolbampullil paiknevalt skaalalt nédete, mitu iihikut on alles.

. Arge segage iihekordselt kasutatavas pen-siistlis mingeid teisi insuliine. Kui pen-siistel on tiihi,
siis drge seda enam kasutage. Havitage see ohutul viisil — apteeker vGi diabeediode seletab teile,
kuidas seda teha.

Humalog’i kasutamine infusioonipumbaga

. KwikPen sobib ainult nahaaluseks siistimiseks. Arge kasutage pen-siistlit Humalogi
manustamiseks teistel viisidel. Kui see peaks vajalik olema, on saadaval ka teised Humalog 100
ithikut/ml ravimvormid. Arutage oma arstiga, kui see kehtib teie kohta.

Kui te kasutate Humalog'i rohkem, kui ette ndhtud
Kui te kasutate Humalog'i rohkem, kui te vajate, vdi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis vdib
teil tekkida madal veresuhkur. Kontrollige oma veresuhkru taset.

Kui teie veresuhkur on madal (kerge hiipogliikeemia), siis s60ge gliikoosi tablette voi suhkrut voi
jooge suhkrut sisaldavaid jooke. Seejérel s6oge puuvilja, kiipsiseid voi vodileiba — nagu arst on teile
soovitanud — ja siis puhake. Selle abil voite sageli iile saada kergest hiipoglilkeemiast voi vaiksemast
insuliini ileannusest. Kui teie seisund halveneb, hingamine on pinnapealne ja nahk muutub
kahvatuks, po6rduge kohe arsti poole. Gliikagooni siisti abil vdib jagu saada iisna raskest
hiipogliikeemiast. Pérast gliikkagooni siisti so06ge gliikoosi vai suhkrut. Kui gliikagoonist ei ole abi,
tuleb teid haiglas ravida. Paluge, et arst radgiks teile, mis on gliikkagoon.

Kui te unustate Humalog'i kasutada
Kui te kasutate vihem Humalog'i, kui te vajate, voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis voib
teil tekkida korge veresuhkur. Kontrollige oma veresuhkru taset.

Kui hiipo- (madal veresuhkur) voi hiipergliikeemiaid (kdrge veresuhkur) mitte ravida, vdivad need
viga rasked olla ja pohjustada peavalusid, iiveldust, oksendamist, veetustumist, teadvusetust,

koomat ja isegi surma (vt punktid A ja B, 18ik 4 ,,Vdimalikud koérvaltoimed”).

Kolm lihtsat votet, kuidas véltida hiipogliikkeemiat voi hiipergliikeemiat, on:

o Hoidke alati endaga tagavaraks kaasas siistalt ja Humalog viaali v0i tagavara pen-siistlit ja
kolbampulli, juhuks kui kaotate oma pen-siistli vdi kolbampulli voi need ldhevad rikki.
J Kandke endaga alati kaasas midagi, mis nditab, et olete suhkruhaige.

. Kandke endaga alati suhkrut kaasas.

Koui te 1opetate Humalog'i kasutamise
Kui te votate vihem Humalog'i, kui te vajate, siis voib teil tekkida kdrge veresuhkur. Arge vahetage
oma insuliini ilma arsti loata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Stisteemne allergia on harva esinev (=1/10000 kuni <1/1000). Selle siimptomiteks on:

. l66ve tervel kehal . vererdohu langus
. Shupuudus . siidamepekslemine
. kahisev hingamine . higistamine

Kui teile tundub, et teil on Humalog’i kasutamisel tekkinud insuliiniallergia, poorduge
kohe arsti poole.

Lokaalne allergia on sageli esinev (=1/100 kuni <1/10). Monel inimesel tekib insuliini siistimiskoha
iimbruses punetus, turse voi siigelus. See taandub tavaliselt paari pdeva kuni paari nddalaga. Kui see
teiega juhtub, radkige sellest arstile.

Lipodiistroofia on aeg-ajalt esinev (= 1/1000 kuni <1/100). Kui siistite insuliini sageli samasse kohta,
voib rasvkude selles piirkonnas dheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohiipertroofia). Nahaaluseid
muhke v3ib pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos). Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda. Muutke igal siistekorral siistekohta, et ennetada nende
nahakahjustuste teket.

Eriti insuliinravi alguses voi ravi vahetamise kdigus, et saavutada veresuhkru taseme
parem kontroll, on teatatud tursetest (nt kéevarte voi pahkluu paistetus,
vedelikupeetus).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

Suhkruhaigusega kaasneda voivad probleemid

A. Hiipogliikeemia

Hiipogliikeemia (madal veresuhkur) tihendab, et veres ei ole piisavalt suhkrut. Selle pdhjuseks voib
olla asjaolu, et:

. olete manustanud liiga palju Humalog’i vdi muud insuliini;

. jétate vahele vai likkkate edasi sodgikordi voi muudate oma dieeti;

. treenite vOi tootate liiga intensiivselt vahetult enne v3i parast sooki;

. poete monda nakkust véi muud haigust (eriti, kui sellega kaasneb kdhulahtisus voi
oksendamine);

teie insuliinivajadus on muutunud; voi

. te pdete slivenevat neeru- voi maksahaigust.

Alkohol ja moned ravimid vdivad mdjutada teie veresuhkru taset.

Madala veresuhkru taseme esimesed siimptomid kerkivad tavaliselt esile kiiresti ja nende hulka
kuuluvad:

. vasimus . siidamepekslemine
. nérvilisus ja virisemine . iiveldus
. peavalu . kiilm higi

Kui te ei ole kindel, et hiipogliitkeemia hoiatavaid siimptomeid endal dra tunnete, siis valtige olukordi,
milles vGite ennast voi teisi ohtu seada (nt autojuhtimine).
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B. Hiipergliikeemia ja diabeetiline ketoatsidoos
Hiipergliikeemia (liiga palju suhkrut veres) tdhendab, et organismis ei ole piisavalt
insuliini. Hiipergliikeemia tekkepdhjuseks voib olla:

. Humalog’i v6i mdne muu insuliini siistimata jatmine;

. viiksema insuliini annuse siistimine, kui arst on miiranud;
. oma dieedis ettendhtust palju rohkem s66mine; voi

. palavik, nakkus vdi emotsionaalne stress.

Hiipergliikeemia tagajirjeks voib olla diabeetiline ketoatsidoos. Esimesed siimptomid kerkivad esile
aeglaselt, mitme tunni vdi mone pieva jooksul. Nendeks voivad olla:

. unisus . isutus
. punetav niagu ° puuvilja 16hn hingedhus
° janu . iiveldus voi oksendamine

Rasketeks siimptomiteks on raske hingamine ja kiirenenud pulss. Otsige Kiiresti
meditsiinilist abi.

C. Haigestumine

Kui olete haige, eriti kui sellega kaasneb iiveldus voi oksendamine, voib teie insuliinivajadus
muutuda. Isegi siis, kui te ei s60 normaalselt, vajate te ikkagi insuliini. Testige oma uriini vdi verd,
jélgige haiguse kulgu ja radkige sellest arstile.

5. Kuidas Humalog KwikPen'i siilitada
Hoida Humalog KwikPen’i kiilmkapis (2 °C ... 8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Kasutuselevoetud Humalog KwikPen'i tuleb hoida toatemperatuuril (alla 30 °C) ning kasutada

28 pieva jooksul. Arge jitke ravimit liigse kuumuse ega otsese piikesevalguse kiitte. Arge hoidke
kasutuselevoetud pen-siistlit kiilmkapis. Pen-siistlit, kuhu on paigaldatud kolbampull, ei tohi hoida
selle kiilge kinnitatud noelaga.

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui te mérkate, et see on virvunud vdi sisaldab tahkeid osakesi. Te tohite
seda kasutada ainult siis, kui see nédeb vélja nagu vesi. Kontrollige seda iga kord, enne kui ennast
stistite.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Humalog KwikPen 100 ithikut/ml siistelahus sisaldab:

- Toimeaine on lispro-insuliin. Lispro-insuliin on valmistatud laboratoorselt rekombinantse DNA
tehnoloogia abil. See on iniminsuliini muudetud vorm ning erineb seega muudest inim- ja
loominsuliinidest. Lispro-insuliin on struktuurilt I&hedases suguluses kdhundérme poolt
toodetava naturaalse iniminsuliiniga.

- Abiained on metakresool, gliitserool, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat, tsinkoksiid ja
siistevesi. Happelisuse kohandamiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi vdi soolhapet.
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Kuidas Humalog KwikPen vélja néeb ja pakendi sisu

Humalog KwikPen 100 tihikut/ml siistelahus on steriilne, selge, varvitu vesilahus, mis sisaldab 100
ithikut lispro-insuliini igas milliliitris (100 ithikut/ml) siistelahusena. Iga Humalog KwikPen sisaldab
300 thikut (3 milliliitrit). Humalog KwikPen’i véljastatakse pakendites 5 pen-siistli kaupa voi
komplektidena 2 x 5 pen-siistlit. K&iki pakendi suurusi ei pruugi miitigil olla. Humalog 100 ithikut/ml
teie pen-siistlis on seesama Humalog 100 tihikut/ml, mida véljastatakse eraldi Humalog 100 iihikut/ml
kolbampullides. Siin on kolbampull juba pen-siistlisse paigaldatud. Kui pen-siistel on tiihi, siis te ei
saa seda enam kasutada.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Humalog KwikPen 100 tihikut/ml siistelahust toodab:
. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa.
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Itaalia.

Miiiigiloa hoidja on: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +3726817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EApGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania
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Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia

Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571
Kvbmpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Infoleht on viimati uuendatud
KASUTUSJUHEND

Palun lugege kasutusjuhendit.

Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kittesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel

http://www.ema.europa.eu/.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Humalog Mix25 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensioon pen-siistlis
lispro-insuliin
Iga KwikPen viljastab iihiku kaupa 1...60 iihikut.

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 voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Humalog Mix25 KwikPen ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Humalog Mix25 KwikPen'i kasutamist
Kuidas Humalog Mix25 KwikPen'i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Humalog Mix25 KwikPen'i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN ol o e

1. Mis ravim on Humalog Mix25 KwikPen ja milleks seda kasutatakse

Humalog Mix25 KwikPen'i kasutatakse suhkurtove raviks. See on eelnevalt segatud suspensioon.
Selle toimeaine on lispro-insuliin. 25 % Humalog Mix25 KwikPen'is sisalduvast lispro-insuliinist on
vees lahustatud ja see toimib kiiremini kui normaalne iniminsuliin, kuna insuliini molekuli on veidi
muudetud. 75 % Humalog Mix25 KwikPen'is sisalduvast lispro-insuliinist on kasutatav
suspensioonina koos protamiinsulfaadiga, mis pikendab selle toimet.

Kui teie kdhuniére ei tooda piisavalt insuliini, reguleerimaks vere gliikoositaset, siis tekib teil
suhkurtdbi. Humalog Mix25 on teie enda insuliini aseaine ja seda kasutatakse selleks, et pikaajaliselt
reguleerida gliikoositaset. Humalog Mix25 toime saabub véga kiiresti ja kestab kauem kui
lithitoimelisel humaaninsuliinil. Tavaliselt tuleb Humalog Mix25 kasutada 15 minuti jooksul enne voi
pérast so0ki.

Arst voib teil kédskida kasutada Humalog Mix25 KwikPen'i koos pika toimeajaga
insuliiniga. Iga liiki insuliini véljastatakse erineva infolehega, mis tutvustab vastavat
insuliini. Arge muutke kasutatavat insuliini ilma arsti korralduseta. Kui te siiski peate
insuliini litki muutma, siis tehke seda viga ettevaatlikult.

KwikPen on iihekordselt kasutatav pen-siistel, mis sisaldab 3 ml (300 iihikut, 100 ithikut/ml) lispro-
insuliini. Uhes KwikPen’is on mitu insuliini annust. KwikPen’is saab annust valida iihe iihiku kaupa.
Uhikute arv on niihtav pen-siistli annuseaknas, kontrollige seda arvu alati enne siistimist. Uhe
korraga saate siistida 1 kuni 60 iithikut. Kui teie annus on rohkem kui 60 iihikut, peate tegema
rohkem Kkui iihe siisti.

2. Mida on vaja teada enne Humalog Mix 25 KwikPen'i kasutamist

ARGE kasutage Humalog Mix25 KwikPen'i

- Kui teile tundub, et algamas on hiipogliikeemia (madal veresuhkur). Kiesoleva infolehe
tagapool Opetatakse, kuidas toimida kerge hiipogliikeemia korral (vt 161k 3, Kui te kasutate
Humalog Mix 25 rohkem, kui ette nihtud).

- kui olete lispro-insuliini vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Apteegist ravimi ostmisel kontrollige alati pakendit ja pen-sistli etiketti insuliini nime ja tiiiibi
suhtes. Veenduge selles, et olete saanud sellise Humalog Mix25 KwikPen’i, mida arst on teil
kiskinud kasutada.

Kui teie veresuhkru tasemed on kdesoleva insuliinraviga hésti reguleeritud, siis vdite te mitte
tunda hoiatavaid siimptomeid, mis viitavad veresuhkru liiga tugevale langusele. Hoiatavad
stimptomid on loetletud tagapool selles infolehes. Te peate tdhelepanelikult jdlgima, mis ajal
stitia ning kui sageli ja kui suure koormusega fiilisiliselt treenida. Samuti peate te hoolikalt oma
veresuhkru tasemeid jdlgima, selleks sageli veregliikoosi testides.

Moned inimesed, kellel on esinenud hiipogliikeemia pérast loominsuliinilt iniminsuliinile
iileminekut, on teatanud, et varajased hoiatavad siimptomid olid ebaselgemad vai teistsugused.
Kui teil esineb sageli hiipogliikeemia vdi teil on raske seda dra tunda, siis riékige sellest arstile.
Kui Teie vastus monele alljargnevale kiisimusele on JAATAYV, siis rddkige sellest arstile,
apteekrile voi diabeedidele.

- Kas te olete viimasel ajal haige olnud?

- Kas pdete neeru- voi maksahaigusi?

- Kas tegelete fiiiisilise treeninguga tavalisest rohkem?

Ka alkoholi tarvitamisel voib insuliinivajadus muutuda.

Kui te plaanite vélismaale sditu, siis riédkige sellest eelnevalt arstile, apteekrile voi diabeediodele.
Aja erinevus vastavate riikide vahel v3ib tdhendada, et peate siistimise ja s60giacgu muutma,
vorreldes kodus rakendatava ajakavaga.

Monedel patsientidel, kellel 2 tiiiibi diabeet on kestnud juba kaua aega ja kes on podenud
siidamehaigusi voi insulti ning keda ravitakse pioglitasooni ja insuliiniga, on tekkinud
siidamepuudulikkus. Kui teil tekivad siidamepuudulikkuse ndhud, nt ebatavaline hingeldus voi
kiire kehakaalu tdus voi paiksed tursed (6deemid), radkige sellest niipea kui voimalik arstile.
Seda pen’i ei soovitata kasutada pimedatel voi ndgemispuudega inimestel ilma sellise nigija
inimese abita, kes on dppinud vahendit digesti kasutama.

Nahakahjustused siistekohas

Stistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hasti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas Humalog Mix25 KwikPen'i kasutada‘). Kui siistite
praegu muhuga piirkonda, votke ithendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst voib
paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini voi muude
diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja Humalog Mix25 KwikPen
Teie insuliinivajadus vdib muutuda, kui kasutate

suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid,

steroidhormoone,

kilpnddrme asendusravi,

suukaudseid veresuhkrut alandavaid ravimeid,

atsetliiilsalitstiiilhapet,

sulfoonamiide,

oktreotiidi,

beetastimulaatoreid (nt ritodriin, salbutamool v6i terbutaliin),

beetablokaatoreid,

monesid antidepressante (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid, selektiivsed serotoniini tagasihaarde
inhibiitorid),

danasooli,

monesid angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitoreid (nt kaptopriili, enalapriili) ja
angiotensiini II retseptori blokaatoreid.

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid (vt 16iku ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®).
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Rasedus ja imetamine

Kas te olete rase, kavatsete rasestuda voi imetate last? Vajatava insuliini hulk langeb tavaliselt
esimese kolme raseduskuu jooksul ning tduseb jargmisel kuuel kuul. Kui toidate last rinnapiimaga,
siis vOib vajalikuks osutuda insuliini annuse vdi dieedi muutmine.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Hiipogliikeemia korral voib teie kontsentratsiooni- ja reaktsioonivoime langeda. K&igis olukordades,
kus te vOite ennast ja teisi ohtu seada (nt autojuhtimine voi masinate késitsemine), pidage meeles selle
asjaolu vOimalust. Te peate konsulteerima raviarstiga autojuhtimise lubatavuse osas, kui teil

e csinevad sagedased hiipogliikkeemia episoodid

e hiipoglilkeemia hoiatavad siimptomid puuduvad voi on vihenenud.

Humalog Mix25 KwikPen sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Humalog Mix25 KwikPen'i kasutada

Kasutage Humalog Mix25 KwikPen'i alati tdpselt nii nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arstiga. Haiguste leviku drahoidmiseks tohib iga pen-siistlit kasutada ainult
iiks patsient, isegi kui siistevahendi ndel dra vahetatakse.

Annus

. Tavaliselt tuleb Humalog Mix25 kasutada 15 minuti jooksul enne voi pérast sooki. Vajaduse
korral voite siistida peatselt parast sooki. Kuid raviarst iitleb teile tapselt, kui palju, millal ja kui
sageli siistida. Tema poolt antud juhtn6orid on moeldud spetsiaalselt teile. Jargige neid tapselt ja
kéige regulaarselt oma diabeedikliinikus kontrollis.

. Juhul, kui muudate kasutatava insuliini tiilipi (1dhete nditeks inim- voi loominsuliinilt Humalog-
preparaadile), peate v3ib-olla siistima rohkem voi vihem kui vanasti. See voib kiia ainult
esimese slisti kohta voi kujutada endast jark-jargulist mitu nadalat voi kuud kestvat
iileminekuperioodi.

. Humalog Mix25 KwikPen sobib ainult nahaaluseks siistimiseks. Kui teil on vaja insuliini siistida
monel muul viisil, pidage ndu oma arstiga.

Humalog Mix25 KwikPen'i siistimiseks ettevalmistamine

. Vahetult enne siistimist tuleb insuliini uueks suspendeerimiseks KwikPen pen-siistlit peopesade
vahel kiimme korda veeretada ja kiimme korda 180° vdrra poorata, kuni selles paiknev insuliin
ndib thtlaselt hdgune voi piimjas. Kui insuliin selliseks ei muutu, siis korrake kirjeldatud
protseduuri seni, kuni sisu on segunenud. Kolbampullides paikneb viike klaaskuul, mis on abiks
segunemisel. Arge liiga jouliselt raputage, kuna see vdib pdhjustada vahu teket, mis takistaks
annuse tdpset mootmist. Kolbampulle tuleb sageli vaadelda ning neid ei tohi kasutada, kui neis
leidub aine tiikkke voi kui tahked valged osakesed on kleepunud kolbampulli pohja vdi seinale,
andes sellele harmatanud vilimuse. Kontrollige iga kord, kui ennast siistite.

Pen-siistli kasutusvalmis seadmine (lugege kasutusjuhendit)
. Kdigepealt peske kied.

. Lugege instruktsioonist, kuidas eeltdidetud insuliini pen-siistlit kasutada. Jargige hoolikalt
Opetusi. Alljargnevalt on toodud moned meeldetuletused.
. Kasutage puhast ndela. (Noelu komplektis ei ole).

Enne iga kasutamist eeltéditke pen-siistel. Sellega kontrollite, et insuliin vdljub, ning eemaldate
pen-siistlist sShumullid. Pen-siistlisse vdivad jddda mdned véikesed Shumullid — need on ohutud.
Kui aga dhumullid on liiga suured, siis vdivad need dige insuliiniannuse valimist takistada.
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Humalog Mix25 siistimine

. Enne siisti tegemist puhastage nahk vastavalt arsti juhtndodridele. Siistige naha alla, nii nagu teid
on dpetatud. Arge siistige veeni. Pirast siisti jitke ndel viieks sekundiks naha sisse, veendumaks,
et olete saanud kogu annuse. Arge hddruge piirkonda, kuhu #sja siistisite. Pidage silmas, et
stistite vihemalt pool tolli (1 cm) eelmise siisti kohast kaugemale ja et vahetate siistimise kohti,
nii nagu dpetatud.

Pirast siisti

. Niipea, kui olete siisti teinud, keerake ndel pen-siistlilt 4ra, kasutades selleks ndela véliskatet.
Nii hoiate Humalog Mix25 KwikPen'i steriilsena ja valdite selle leket. Samuti vildib see Shu
sisenemist pen-siistlisse ja ndela ummistumist. Arge andke oma néelu kellelegi teisele
kasutada. Arge andke oma pen-siistlit kellelegi teisele kasutada. Asetage otsik pen-siistlile
tagasi.

Jargmised siistid

° KwikPen pen-sistli igal kasutamisel peate kasutama uut ndela. Enne iga siisti eemaldage kdik
ohumullid. Jarelejdénud insuliini hulka saate kontrollida, kui hoiate pen-siistlit nii, et ndel on
suunatud iiles. Vaadates kolbampulli kiiljel asuvat skaalat, voite ndha, kui palju {ihikuid on alles.

. Arge segage oma iihekordses pen-siistlis teisi insuliine. Kui pen-siistel on tiihi, siis drge seda
enam kasutage. Havitage tiihjaks saanud pen-siistel vastavalt apteekri voi diabeedide Gpetusele.

Kui te kasutate Humalog Mix 25 rohkem, kui ette ndhtud
Kui te kasutate Humalog Mix25 rohkem, kui te vajate, vdi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis
voib teil tekkida madal veresuhkur. Kontrollige oma veresuhku taset.

Kui teie veresuhkur on madal (kerge hiipogliikeemia), siis s60ge gliikkoosi tablette voi suhkrut voi
jooge suhkrut sisaldavaid jooke. Seejérel s6oge puuvilja, kiipsiseid vdi vdileiba — nagu arst on teile
soovitanud — ja siis puhake. Selle abil voite sageli iile saada kergest hiipogliikeemiast v3i vdiksemast
insuliini {ileannusest. Kui teie seisund halveneb, hingamine on pinnapealne ja nahk muutub
kahvatuks, poorduge kohe arsti poole. Gliikagooni siisti abil voib jagu saada iisna raskest
hiipoglitkeemiast. Pérast glitkagooni siisti s6oge glitkoosi voi suhkrut. Kui glitkagoonist ei ole abi,
tuleb teid haiglas ravida. Paluge, et arst radgiks teile, mis on gliikkagoon.

Kui te unustate Humalog Mix25 kasutada
Kui te kasutate vihem Humalog Mix25, kui te vajate, voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis
voib teil tekkida korge veresuhkur. Kontrollige oma veresuhkru taset.

Kui hiipo- (madal veresuhkur) voi hiipergliikeemiaid (kdrge veresuhkur) mitte ravida, voivad need
véaga rasked olla ja pShjustada peavalusid, iiveldust, oksendamist, veetustumist, teadvusetust,

koomat ja isegi surma (vt punktid A ja B, 16ik 4 ,,Vdimalikud korvaltoimed”).

Kolm lihtsat vétet, kuidas viltida hiipogliikeemiat vai hiipergliitkeemiat, on:

. Hoidke alati endaga tagavara pen-siistlit ja kolbampulli, juhuks kui kaotate oma KwikPen- pen-
stistli voi kolbampulli voi need lahevad rikki.
. Kandke endaga alati kaasas midagi, mis niitab, et olete suhkruhaige.

. Kandke endaga alati suhkrut kaasas.

Kui te Iopetate Humalog Mix25 kasutamise

Kui te votate vihem Humalog Mix25, kui te vajate, siis vdib teil tekkida korge veresuhkur. Arge
vahetage oma insuliini ilma arsti loata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
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Siisteemne allergia on harva esinev (>1/10000 kuni <1/1000). Selle siimptomiteks on:

. l66ve tervel kehal . vererdohu langus
. ohupuudus . stidamepekslemine
° kdhisev hingamine o higistamine

Kui teile tundub, et teil on Humalog Mix25 KwikPen’i kasutamisel tekkinud insuliiniallergia,
p6orduge kohe arsti poole.

Lokaalne allergia on sageli esinev (>1/100 kuni <1/10). Monel inimesel tekib insuliini siistimiskoha
iimbruses punetus, turse voi siigelus. See taandub tavaliselt paari pdeva kuni paari nddalaga. Kui see
teiega juhtub, radkige sellest arstile.

Lipodiistroofia on aeg-ajalt esinev (= 1/1000 kuni <1/100). Kui siistite insuliini sageli samasse kohta,
voib rasvkude selles piirkonnas Sheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohiipertroofia). Nahaaluseid
muhke v3ib pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos). Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda. Muutke igal siistekorral siistekohta, et ennetada nende
nahakahjustuste teket.

Eriti insuliinravi alguses v0i ravi vahetamise kdigus, et saavutada veresuhkru taseme parem kontroll,
on teatatud tursetest (nt kéevarte voi pahkluu paistetus, vedelikupeetus).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

Suhkruhaigusega kaasneda voivad probleemid

A. Hiipogliikeemia

Hiipogliikeemia (madal veresuhkur) tdhendab, et veres ei ole piisavalt suhkrut. Selle
pOhjuseks voib olla asjaolu, et:

olete manustanud liiga palju Humalog Mix25 v&i muud insuliini;

jétate vahele vai liikkate edasi sodgikordi voi muudate oma dieeti;

treenite voi tootate liiga intensiivselt vahetult enne voi parast sooki;

pdete monda nakkust voi muud haigust (eriti, kui sellega kaasneb kdhulahtisus voi
oksendamine);

teie insuliinivajadus on muutunud; voi

. te pdete slivenevat neeru- voi maksahaigust.

Alkohol ja moned ravimid vdivad mdjutada teie veresuhkru taset.

Madala veresuhkru taseme esimesed siimptomid kerkivad tavaliselt esile kiiresti ja
nende hulka kuuluvad:

o visimus o siidamepekslemine
o nérvilisus ja virisemine o iiveldus
. peavalu o kiilm higi

Kui te ei ole kindel, et hiipogliikeemia hoiatavaid siimptomeid endal dra tunnete, siis
viltige olukordi, milles voite ennast voi teisi ohtu seada (nt autojuhtimine).

B. Hiipergliikeemia ja diabeetiline ketoatsidoos
Hiipergliikeemia (liiga palju suhkrut veres) tdhendab, et organismis ei ole piisavalt
insuliini. Hiipergliikeemia tekkepohjuseks voib olla:

o Humalog Mix25 vdi mdne muu insuliini siistimata jatmine;
. vdiksema insuliini annuse siistimine, kui arst on mairanud;
o oma dieedis ettendhtust palju rohkem s60mine; voi
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. palavik, nakkus v4i emotsionaalne stress.

Hiipergliikkeemia tagajarjeks voib olla diabeetiline ketoatsidoos. Esimesed stimptomid kerkivad esile
aeglaselt, mitme tunni voi mone pieva jooksul. Nendeks voivad olla:

. unisus . isutus
° punetav niagu ° puuvilja 16hn hingedhus
. janu . iiveldus voi oksendamine

Rasketeks stimptomiteks on raske hingamine ja kiirenenud pulss. Otsige kiiresti
meditsiinilist abi.

C. Haigestumine

Kui olete haige, eriti kui sellega kaasneb iiveldus vdi oksendamine, voib teie insuliinivajadus
muutuda. Isegi siis, kui te ei s60 normaalselt, vajate te ikkagi insuliini. Testige oma uriini voi verd,
jélgige haiguse kulgu ja radkige sellest arstile.

5. Kuidas Humalog Mix25 KwikPen'i siilitada

Enne esmast kasutamist hoida Humalog Mix25 KwikPen'i kiilmkapis (2 °C ... 8 °C). Mitte lasta
kiilmuda.

Kasutuselevoetud Humalog Mix25 KwikPen'i tuleb hoida toatemperatuuril (alla 30 °C) ning kasutada
4ra 28 pieva jooksul. Arge jitke ravimit liigse kuumuse ega otsese piikesevalguse kitte. Arge hoidke
kasutuselevdetud pen-siistlit killmkapis. Pen-siistlit, kuhu on paigaldatud kolbampull, ei tohi hoida
selle kiilge kinnitatud noelaga.

Hoida laste eest varjatud ja kéittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui te mérkate, et selles leidub aine tiikke vdi kui tahked valged osakesed
on kleepunud kolbampulli pohja voi seinale, andes sellele hdrmatanud vilimuse. Kontrollige seda iga
kord, enne kui ennast siistite.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Humalog Mix25 100 iihikut/ml KwikPen siistesuspensioon sisaldab:

- Toimeaine on lispro-insuliin. Lispro-insuliin on valmistatud laboratoorselt rekombinantse DNA
tehnoloogia abil. See on iniminsuliini muudetud vorm ning erineb seega muudest inim- ja
loominsuliinidest. Lispro-insuliin on struktuurilt l&hedases suguluses kdhundirme poolt
toodetava naturaalse iniminsuliiniga.

- Abiained on protamiinsulfaat, metakresool, fenool, gliitserool,
dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat, tsinkoksiid ja siistevesi. Happelisuse kohandamiseks vdib
olla kasutatud naatriumhiidroksiidi voi soolhapet.

Kuidas Humalog Mix25 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensioon vilja nieb ja pakendi sisu
Humalog Mix25 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensioon on valge, steriilne suspensioon ja sisaldab
100 toimeiihikut lispro-insuliini igas milliliitris (100 iihikut/ml) siistesuspensioonina. 25 % Humalog
Mix25-s sisalduvast lispro-insuliinist on vees lahustatud. 75 % Humalog Mix25-s sisalduvast lispro-
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insuliinist on kasutatav suspensioonina koos protamiinsulfaadiga. I[ga Humalog Mix25 KwikPen
sisaldab 300 tihikut (3 milliliitrit). Humalog Mix25 KwikPen pen-siistleid véljastatakse pakendites 5
kaupa voi komplektidena 2 x 5 pen-siistliga. Kdiki pakendi suurusi ei pruugi miiligil olla. Humalog
Mix25 teie pen-siistlis on seesama Humalog Mix25, mida véljastatakse eraldi Humalog Mix25
kolbampullides. Siin on kolbampull juba pen-siistlisse paigaldatud. Kui pen-siistel on tiihi, siis te ei
saa seda enam kasutada.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Humalog Mix25 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensiooni toodab:

. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa.

. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Itaalia.
Miitigiloa hoidja on: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - Bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska repubvlika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +3726817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
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Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Infoleht on viimati uuendatud
KASUTUSJUHEND

Palun lugege kasutusjuhendit.

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited

Tel: +353-(0) 1 661 4377

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kittesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel

http://www.ema.europa.eu/.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Humalog Mix50 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensioon pen-siistlis
lispro-insuliin
Iga KwikPen viljastab iihiku kaupa 1...60 iihikut.

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 voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib tikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Humalog Mix50 KwikPen ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Humalog Mix50 KwikPen'i kasutamist
Kuidas Humalog Mix50 KwikPen'i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Humalog Mix50 KwikPen'i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Humalog Mix50 KwikPen ja milleks seda kasutatakse

Humalog Mix50 KwikPen i kasutatakse suhkurtdve raviks. See on eclnevalt segatud suspensioon.
Selle toimeaine on lispro-insuliin. 50 % Humalog Mix50 KwikPen'is sisalduvast lispro-insuliinist on
vees lahustatud ja see toimib kiiremini kui normaalne iniminsuliin, kuna insuliini molekuli on veidi
muudetud. 50 % Humalog Mix50 KwikPen'is sisalduvast lispro-insuliinist on kasutatav
suspensioonina koos protamiinsulfaadiga, mis pikendab selle toimet.

Kui teie kdhuniére ei tooda piisavalt insuliini, reguleerimaks vere gliikoositaset, siis tekib teil
suhkurtobi. Humalog Mix50 on teie enda insuliini aseaine ja seda kasutatakse selleks, et pikaajaliselt
reguleerida glitkoositaset. Humalog Mix50 toime saabub véga kiiresti ja kestab kauem kui
lithitoimelisel humaaninsuliinil. Tavaliselt tuleb Humalog Mix50 kasutada 15 minuti jooksul enne voi
pérast so0ki.

Arst voib teil kdskida kasutada Humalog Mix50 KwikPen'i koos pika toimeajaga
insuliiniga. Iga liiki insuliini véljastatakse erineva infolehega, mis tutvustab vastavat
insuliini. Arge muutke kasutatavat insuliini ilma arsti korralduseta. Kui te siiski peate
insuliini litki muutma, siis tehke seda viga ettevaatlikult.

KwikPen on iihekordselt kasutatav pen-siistel, mis sisaldab 3 ml (300 ithikut, 100 ithikut/ml) lispro-
insuliini. Uhes KwikPen’is on mitu insuliini annust. KwikPen’is saab annust valida iihe iihiku kaupa.
Uhikute arv on niihtav pen-siistli annuseaknas, kontrollige seda arvu alati enne siistimist. Uhe
korraga saate siistida 1 kuni 60 iithikut. Kui teie annus on rohkem kui 60 iihikut, peate tegema
rohkem Kkui iihe siisti.

2. Mida on vaja teada enne Humalog Mix50 KwikPen'i kasutamist

ARGE kasutage Humalog Mix50 KwikPen'i

- Kui teile tundub, et algamas on hiipogliikeemia (madal veresuhkur). Kéesoleva infolehe
tagapool Opetatakse, kuidas toimida kerge hiipogliikeemia korral (vt 16ik 3, Kui te kasutate
Humalog Mix50 rohkem, kui ette ndhtud).

- kui olete lispro-insuliini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Apteegist ravimi ostmisel kontrollige alati pakendit ja pen-sistli etiketti insuliini nime ja tiiiibi
suhtes. Veenduge selles, et olete saanud sellise Humalog Mix50 KwikPen'i, mida arst on teil
kiskinud kasutada.

Kui teie veresuhkru tasemed on kdesoleva insuliinraviga hésti reguleeritud, siis vdite te mitte
tunda hoiatavaid siimptomeid, mis viitavad veresuhkru liiga tugevale langusele. Hoiatavad
stimptomid on loetletud tagapool selles infolehes. Te peate tdhelepanelikult jdlgima, mis ajal
stitia ning kui sageli ja kui suure koormusega fiiiisiliselt treenida. Samuti peate te hoolikalt oma
veresuhkru tasemeid jalgima, selleks sageli veregliikoosi testides.

Moned inimesed, kellel on esinenud hiipogliikeemia pérast loominsuliinilt iniminsuliinile
iileminekut, on teatanud, et varajased hoiatavad siimptomid olid ebaselgemad v&i teistsugused.
Kui teil esineb sageli hiipogliikeemia vdi teil on raske seda dra tunda, siis riékige sellest arstile.
Kui Teie vastus monele alljargnevale kiisimusele on JAATAYV, siis rddkige sellest arstile,
apteekrile voi diabeedidele.

- Kas te olete viimasel ajal haige olnud?

- Kas pdete neeru- voi maksahaigusi?

- Kas tegelete fiiiisilise treeninguga tavalisest rohkem?

Ka alkoholi tarvitamisel voib insuliinivajadus muutuda.

Kui te plaanite vélismaale sditu, siis radkige sellest eelnevalt arstile, apteekrile voi diabeedioele.
Aja erinevus vastavate riikide vahel voib tdhendada, et peate siistimise ja sd0giacgu muutma,
vorreldes kodus rakendatava ajakavaga.

Monedel patsientidel, kellel 2 tiiiibi diabeet on kestnud juba kaua aega ja kes on pddenud
siidamehaigusi voi insulti ning keda ravitakse pioglitasooni ja insuliiniga, on tekkinud
stiidamepuudulikkus. Kui teil tekivad siidamepuudulikkuse ndhud, nt ebatavaline hingeldus voi
kiire kehakaalu tdus voi paiksed tursed (6deemid), rddkige sellest niipea kui voimalik arstile.
Seda pen’i ei soovitata kasutada pimedatel voi ndgemispuudega inimestel ilma sellise nigija
inimese abita, kes on dppinud vahendit digesti kasutama.

Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hasti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas Humalog Mix50 KwikPen'i kasutada‘). Kui siistite
praegu muhuga piirkonda, votke ithendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst voib
paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini voi muude
diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja Humalog Mix50 KwikPen
Teie insuliinivajadus vdib muutuda, kui kasutate

suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid,

steroidhormoone,

kilpnddrme asendusravi,

suukaudseid veresuhkrut alandavaid ravimeid,

atsetiitilsalitsiitilhapet,

sulfoonamiide,

oktreotiidi,

beetastimulaatoreid (nt ritodriin, salbutamool voi terbutaliin),

beetablokaatoreid,

monesid antidepressante (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid, selektiivsed serotoniini tagasihaarde
inhibiitorid),

danasooli,

monesid angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitoreid (nt kaptopriili, enalapriili) ja
angiotensiini II retseptori blokaatoreid.

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid (vt 16iku ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud®)
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Rasedus ja imetamine

Kas te olete rase, kavatsete rasestuda voi imetate last? Vajatava insuliini hulk langeb tavaliselt
esimese kolme raseduskuu jooksul ning tduseb jargmisel kuuel kuul. Kui toidate last rinnapiimaga,
siis vOib vajalikuks osutuda insuliini annuse voi dieedi muutmine.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Hipogliikeemia korral voib teie kontsentratsiooni- ja reaktsioonivoime langeda. K&igis olukordades,
kus te vOite ennast ja teisi ohtu seada (nt autojuhtimine voi masinate késitsemine), pidage meeles selle
asjaolu vimalust. Te peate konsulteerima raviarstiga autojuhtimise lubatavuse osas, kui teil

e csinevad sagedased hiipogliikkeemia episoodid

e hiipogliilkeemia hoiatavad siimptomid puuduvad voi on vihenenud.

Humalog Mix50 KwikPen sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Humalog Mix50 KwikPen'i kasutada

Kasutage Humalog Mix50 KwikPen'i alati tdpselt nii nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arstiga. Haiguste leviku drahoidmiseks tohib iga pen-siistlit kasutada ainult
iiks patsient, isegi kui siistevahendi ndel dra vahetatakse.

Annus

. Tavaliselt tuleb Humalog Mix50 kasutada 15 minuti jooksul enne voi pérast sooki. Vajaduse
korral vdite siistida peatselt parast s6oki. Kuid raviarst iitleb teile tapselt, kui palju, millal ja kui
sageli siistida. Tema poolt antud juhtn6orid on moeldud spetsiaalselt teile. Jargige neid tapselt ja
kéige regulaarselt oma diabeedikliinikus kontrollis.

. Juhul, kui muudate kasutatava insuliini tiilipi (1ahete nditeks inim- voi loominsuliinilt Humalog-
preparaadile), peate v3ib-olla siistima rohkem voi vihem kui vanasti. See voib kiia ainult
esimese slisti kohta voi kujutada endast jark-jargulist mitu nadalat voi kuud kestvat
iileminekuperioodi.

. Humalog Mix50 KwikPen sobib ainult nahaaluseks siistimiseks. Kui teil on vaja insuliini siistida
monel muul viisil, pidage ndu oma arstiga.

Humalog Mix50 KwikPen'i siistimiseks ettevalmistamine

. Vahetult enne siistimist tuleb insuliini uueks suspendeerimiseks KwikPen pen-siistlit peopesade
vahel kiimme korda veeretada ja kiimme korda 180° vdrra poorata, kuni selles paiknev insuliin
ndib thtlaselt hdgune voi piimjas. Kui insuliin selliseks ei muutu, siis korrake kirjeldatud
protseduuri seni, kuni sisu on segunenud. Kolbampullides paikneb viike klaaskuul, mis on abiks
segunemisel. Arge liiga jouliselt raputage, kuna see vdib pdhjustada vahu teket, mis takistaks
annuse tdpset mootmist. Kolbampulle tuleb sageli vaadelda ning neid ei tohi kasutada, kui neis
leidub aine tiikkke vdi kui tahked valged osakesed on kleepunud kolbampulli pohja vai seinale,
andes sellele harmatanud valimuse. Kontrollige iga kord, kui ennast siistite.

Pen-siistli kasutusvalmis seadmine (lugege kasutusjuhendit)
. Kdigepealt peske kded.

. Lugege instruktsioonist, kuidas eeltédidetud insuliini pen-siistlit kasutada. Jargige hoolikalt
opetusi. Alljargnevalt on toodud moned meeldetuletused.
. Kasutage puhast ndela. (Noelu komplektis ei ole).

Enne iga kasutamist eeltéditke pen-siistel. Sellega kontrollite, et insuliin vdljub, ning eemaldate
pen-siistlist chumullid. Pen-siistlisse voivad jddda moned véikesed Shumullid — need on ohutud.
Kui aga dhumullid on liiga suured, siis vdivad need dige insuliiniannuse valimist takistada.
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Humalog Mix50 siistimine

. Enne siisti tegemist puhastage nahk vastavalt arsti juhtndodridele. Siistige naha alla, nii nagu teid
on dpetatud. Arge siistige veeni. Parast siisti jitke ndel viieks sekundiks naha sisse,
veendumaks, et olete saanud kogu annuse. Arge hddruge piirkonda, kuhu #sja siistisite. Pidage
silmas, et siistite vahemalt pool tolli (1 cm) eelmise siisti kohast kaugemale ja et vahetate
siistimise kohti, nii nagu opetatud.

Pirast siisti

. Niipea, kui olete siisti teinud, keerake ndel pen-siistlilt 4ra, kasutades selleks ndela véliskatet.
Nii hoiate Humalog Mix50 KwikPen'i steriilsena ja valdite selle leket. Samuti vildib see Shu
sisenemist pen-siistlisse ja ndela ummistumist. Arge andke oma néelu kellelegi teisele
kasutada. Arge andke oma pen-siistlit kellelegi teisele kasutada. Asetage otsik pen-siistlile
tagasi.

Jargmised siistid

° KwikPen pen-sistli igal kasutamisel peate kasutama uut ndela. Enne iga siisti eemaldage kdik
ohumullid. Jarelejdénud insuliini hulka saate kontrollida, kui hoiate pen-siistlit nii, et ndel on
suunatud iiles. Vaadates kolbampulli kiiljel asuvat skaalat, voite ndha, kui palju {ihikuid on alles.

. Arge segage oma iihekordses pen-siistlis teisi insuliine. Kui pen-siistel on tiihi, siis drge seda
enam kasutage. Havitage tithjaks saanud pen-siistel vastavalt apteekri voi diabeedide Gpetusele.

Kui te kasutate Humalog Mix 50 rohkem, kui ette ndhtud
Kui te kasutate Humalog Mix50 rohkem, kui te vajate, vdi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis
voib teil tekkida madal veresuhkur. Kontrollige oma veresuhku taset.

Kui teie veresuhkur on madal (kerge hiipogliikeemia), siis s60ge gliikkoosi tablette voi suhkrut voi
jooge suhkrut sisaldavaid jooke. Seejérel s60ge puuvilja, kiipsiseid voi vdileiba —nagu arst on teile
soovitanud — ja siis puhake. Selle abil voite sageli iile saada kergest hiipogliikeemiast v3i vdiksemast
insuliini {ileannusest. Kui teie seisund halveneb, hingamine on pinnapealne ja nahk muutub
kahvatuks, poorduge kohe arsti poole. Gliikagooni siisti abil voib jagu saada iisna raskest
hiipogliikeemiast. Pérast glitkagooni siisti s6oge glitkoosi voi suhkrut. Kui glitkagoonist ei ole abi,
tuleb teid haiglas ravida. Paluge, et arst rddgiks teile, mis on gliikkagoon.

Kui te unustate Humalog Mix50 kasutada
Kui te kasutate vihem Humalog Mix50, kui te vajate, voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis
voib teil tekkida korge veresuhkur. Kontrollige oma veresuhkru taset.

Kui hiipo- (madal veresuhkur) voi hiipergliikeemiaid (kdrge veresuhkur) mitte ravida, voivad need
véaga rasked olla ja pohjustada peavalusid, iiveldust, oksendamist, veetustumist, teadvusetust,

koomat ja isegi surma (vt punktid A ja B, 16ik 4 ,,Vdimalikud korvaltoimed”).

Kolm lihtsat vétet, kuidas viltida hiipogliikeemiat vdi hiipergliikeemiat, on:

. Hoidke alati endaga tagavara pen-siistlit ja kolbampulli, juhuks kui kaotate oma KwikPen- pen-
stistli voi kolbampulli voi need 1dhevad rikki.
. Kandke endaga alati kaasas midagi, mis niitab, et olete suhkruhaige.

. Kandke endaga alati suhkrut kaasas.

Kui te Iopetate Humalog Mix50 kasutamise

Kui te votate vihem Humalog Mix50, kui te vajate, siis vOib teil tekkida kdrge veresuhkur. Arge
vahetage oma insuliini ilma arsti loata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kodigil neid ei teki.
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Siisteemne allergia on harva esinev (>1/10000 kuni <1/1000). Selle siimptomiteks on:

. l66ve tervel kehal . vererdohu langus
. ohupuudus . stidamepekslemine
. kdhisev hingamine . higistamine

Kui teile tundub, et teil on Humalog Mix50 KwikPen’i kasutamisel tekkinud
insuliiniallergia, po6rduge kohe arsti poole.

Lokaalne allergia on sageli esinev (>1/100 kuni <1/10). Monel inimesel tekib insuliini siistimiskoha
iimbruses punetus, turse voi siigelus. See taandub tavaliselt paari pdeva kuni paari nddalaga. Kui see
teiega juhtub, radkige sellest arstile.

Lipodiistroofia on aeg-ajalt esinev (= 1/1000 kuni <1/100). Kui siistite insuliini sageli samasse kohta,
voib rasvkude selles piirkonnas Sheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohiipertroofia). Nahaaluseid
muhke v&ib pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos). Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda. Muutke igal siistekorral siistekohta, et ennetada nende
nahakahjustuste teket.

Eriti insuliinravi alguses voi ravi vahetamise kdigus, et saavutada veresuhkru taseme
parem kontroll, on teatatud tursetest (nt kéevarte voi pahkluu paistetus,
vedelikupeetus).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

Suhkruhaigusega kaasneda véivad probleemid

A. Hiipogliikeemia

Hiipogliikkeemia (madal veresuhkur) tdhendab, et veres ei ole piisavalt suhkrut. Selle
pOhjuseks voib olla asjaolu, et:

olete manustanud liiga palju Humalog Mix50 v&i muud insuliini;

jatate vahele voi liikkkate edasi s66gikordi voi muudate oma dieeti;

treenite vOi tootate liiga intensiivselt vahetult enne v3i parast so0ki;

poete mdnda nakkust voi muud haigust (eriti, kui sellega kaasneb kdhulahtisus voi
oksendamine);

teie insuliinivajadus on muutunud; voi

. te pdete siivenevat neeru- voi maksahaigust.

Alkohol ja moned ravimid vdivad mdjutada teie veresuhkru taset.

Madala veresuhkru taseme esimesed siimptomid kerkivad tavaliselt esile kiiresti ja
nende hulka kuuluvad:

. visimus . stidamepekslemine
o nérvilisus ja virisemine o iiveldus
o peavalu o kiilm higi

Kui te ei ole kindel, et hiipogliikeemia hoiatavaid siimptomeid endal dra tunnete, siis
viltige olukordi, milles vdite ennast vdi teisi ohtu seada (nt autojuhtimine).

B. Hiipergliikeemia ja diabeetiline ketoatsidoos

Hiipergliikeemia (liiga palju suhkrut veres) tdhendab, et organismis ei ole piisavalt
insuliini. Hiipergliikeemia tekkepohjuseks voib olla:

. Humalog Mix50 vdi mdne muu insuliini siistimata jdtmine;

. viiksema insuliini annuse siistimine, kui arst on méaranud;
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. oma dieedis ettendhtust palju rohkem s66mine; voi
. palavik, nakkus v6i emotsionaalne stress.

Hiipergliikkeemia tagajarjeks voib olla diabeetiline ketoatsidoos. Esimesed stimptomid kerkivad esile
aeglaselt, mitme tunni vdi mone pieva jooksul. Nendeks voivad olla:

° unisus ° isutus
. punetav niagu . puuvilja 16hn hingedhus
° janu . iiveldus voi oksendamine

Rasketeks stimptomiteks on raske hingamine ja kiirenenud pulss. Otsige kiiresti
meditsiinilist abi.

C. Haigestumine

Kui olete haige, eriti kui sellega kaasneb iiveldus vdi oksendamine, voib teie insuliinivajadus
muutuda. Isegi siis, kui te ei s60 normaalselt, vajate te ikkagi insuliini. Testige oma uriini vdi verd,
jélgige haiguse kulgu ja ridkige sellest arstile.

5. Kuidas Humalog Mix50 KwikPen'i siilitada

Enne esmast kasutamist hoida Humalog Mix50 KwikPen'i kiilmkapis (2 °C - 8 °C). Viltida
kiilmumist.

Kasutuselevoetud Humalog Mix50 KwikPen'i tuleb hoida toatemperatuuril (alla 30 °C) ning kasutada
4ra 28 pieva jooksul. Arge jitke ravimit liigse kuumuse ega otsese piikesevalguse kiitte. Arge hoidke
kasutuselevoetud pen-siistlit kiilmkapis. Pen-siistlit, kuhu on paigaldatud kolbampull, ei tohi hoida
selle kiilge kinnitatud nodelaga.

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui te mérkate, et selles leidub aine tiikke voi kui tahked valged osakesed
on kleepunud kolbampulli pdhja voi seinale, andes sellele hdrmatanud vilimuse. Kontrollige seda iga
kord, enne kui ennast siistite.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Humalog Mix50 100 iihikut/ml KwikPen siistesuspensioon sisaldab:

- Toimeaine on lispro-insuliin. Lispro-insuliin on valmistatud laboratoorselt rekombinantse DNA
tehnoloogia abil. See on iniminsuliini muudetud vorm ning erineb seega muudest inim- ja
loominsuliinidest. Lispro-insuliin on struktuurilt 1&hedases suguluses kdhunéddrme poolt
toodetava naturaalse iniminsuliiniga.

- Abiained on protamiinsulfaat, metakresool, fenool, gliitserool,
dinaatriumvesinikfosfaatheptahtidraat, tsinkoksiid ja siistevesi. Happelisuse kohandamiseks vGib
olla kasutatud naatriumhiidroksiidi voi soolhapet.

Kuidas Humalog Mix50 100 iihikut/ml KwikPen siistesuspensioon vélja nieb ja pakendi sisu
Humalog Mix50 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensioon on valge, steriilne suspensioon ja sisaldab
100 toimetihikut lispro-insuliini igas milliliitris (100 tihikut/ml) siistesuspensioonina. 50 % Humalog
Mix50-s sisalduvast lispro-insuliinist on vees lahustatud. 50 % Humalog Mix50-s sisalduvast lispro-
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insuliinist on kasutatav suspensioonina koos protamiinsulfaadiga. [ga Humalog Mix50 KwikPen
sisaldab 300 tihikut (3 milliliitrit). Humalog Mix50 KwikPen pen-siistleid véljastatakse pakendites 5
kaupa voi komplektidena 2 x 5 pen-siistliga. Kdiki pakendi suurusi ei pruugi miiligil olla. Humalog
Mix50 teie pen-siistlis on seesama Humalog Mix50, mida véljastatakse eraldi Humalog Mix50
kolbampullides. Siin on kolbampull juba pen-siistlisse paigaldatud. Kui pen-siistel on tiihi, siis te ei
saa seda enam kasutada.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Humalog Mix50 100 ithikut/ml KwikPen siistesuspensiooni toodab:
. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa.
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Itaalia.

Miiiigiloa hoidja on: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pddrduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emu JIunu Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +3726817 280 TIf: + 4722 88 18 00
E)\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
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Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia

Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571
Kvnpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Infoleht on viimati uuendatud
KASUTUSJUHEND

Palun lugege kasutusjuhendit.

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel

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

KwikPen eeltiidetud insuliini pen-siistel
100 iihikut/ml

B =

PALUN LUGEGE SEDA JUHENDIT ENNE KASUTAMIST

Lugege kogu kasutusjuhend enne oma insuliini kasutamist ja iga kord, kui te saate uue KwikPen’i,
taielikult 18bi. Seal vGib olla uut teavet. See teave ei asenda vestlust teie raviarstiga teie haigusest voi
teie ravimisest.

KwikPen (“Pen”) pen-siistel on iihekordselt kasutatav eeltdidetud siistevahend, mis sisaldab 3 ml
(300 thikut, 100 tihikut/ml) insuliini siistelahust. Te saate lihte pen-siistlit kasutades siistida endale
mitmeid annuseid. Pen-siistel voimaldab valida iihe {ihiku kaupa. Te saate iihekorraga siistida 1...60
ithikut. Kui teie annus on suurem kui 60 iihikut, peate te end siistima rohkem Kkui iiks kord. Iga
siistega liigub kolb ainult veidi edasi ja te ei pruugi seda margata. Kolb jouab kolbampulli 16ppu vaid
siis, kui Te olete dra kasutanud koik pen-siistlis sisalduvad 300 iihikut.

Arge jagage oma pen’i teiste inimestega, isegi, kui néel on vahetatud. Arge kasutage ndelu mitu
korda ning lrge jagage neid teiste inimestega. Te voite neile mone infektsiooni edasi anda, voi

saada ise nendelt infektsiooni.

Seda pen’i ei soovitata kasutada pimedatel voi ndgemispuudega inimestel ilma sellise ndgija inimese
abita, kes on Oppinud vahendit digesti kasutama.
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Kattekorgi kinnitit

KwikPen’i osad

Kolbampulli
hoidja

Etikett

T Fﬂ R ﬂ!
/ﬁ 6(? 120 180
Pen’i Kummi Kolb Pen’i  Annuse
katte- -kork korpus aken
kork
Pen’i ndela osad
(noelad ei kuulu komplekti)
Paberkate
. N\
| | \
Noela vilimine Noela sisemine Noel
kaitsekork kaitsekork
Kuidas tunda teie KwikPen'i dra:
Humalog Humalog Humalog
Mix25 Mix50
Lahus Suspensioon Suspensioon
(hdagune insuliin) | (hdgune insuliin)
Pen-siistli Sinine Sinine Sinine
varvus:
Stistimisnupp: ‘ @ O
Veinipunane Kollane Punane
Etikett: Valge, veinipunast | Valge, kollast virvi | Valge, punast
varvi triibuga tritbuga virvi triitbuga

Siistimiseks vajalikud vahendid:
e KwikPen, mis sisaldab teie insuliini
o KwikPen koos sobivate noeltega (soovitatav on kasutada BD [Becton, Dickinson and
Company] pen’i ndelu)

e Vatitampoon
Noelad ja vatitampoonid ei kuulu komplekti.
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Pen-siistli ettevalmistus

e Peske kded vee ja seebiga
Kontrollige pen’i etiketti, veendumaks, et see sisaldab Giget tiilipi insuliini. See on eriti
oluline, kui te kasutate enam kui {ihte tiilipi insuliine.

e Arge kasutage oma pen’i pirast etiketile margitud kdlblikkusaja 16ppu voi peale 28 pieva
moddumist parast pen'i esimest kasutamist.

e Enne igat kasutamist kinnitage alati uus ndel, see aitab viltida infektsioone ja noelte
ummistumist.

Samm 1:
Tommake pen’i kattekork otse dra. '
. Arge eemaldage pen’i etiketti.

Piihkige vatitampooniga kummikorki.

Samm 2:
(Ainult higuse insuliiniga HUMALOG suspensiooni jaoks)
* Rullige pen’i dralt 10 korda.

JA
. Poorake 10 korda tiimber.

Segamine on teie dige annuse saamiseks viga oluline.
Insuliin peab négema vélja iihtlaselt segunenud.

Samm 3:

. Kontrollige insuliini valimust.
—HUMALOG lahus peab olema selge ja virvitu. Arge kasutage, kui see on higune, vérvi
muutnud voi sisaldab osakesi vai tiikke.

—HUMALOG suspensioonid — higused insuliinid — peavad pirast segamist olema valged. Arge
kasutage, kui see ndeb vilja selge voi sisaldab osakesi voi tiikke.

Samm 4:

*  Valige uus noel.
* Eemaldage ndela véliskorgilt paberkate.
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Samm 5:

. Liikake kattega ndel otse pen’ile ja keerake ndel

peale, kuni see jadb kinni.

Samm 6: |
. Tommake ndela viliskork otse 4ra. Arge visake seda éra. :gj) — — -
. Tdmmake noela sisekork éra ja visake dra. | N

Hoia alles Viska dra

Pen’i eeltiditmine

Téitke iga kord enne siistimist.

. Pen’i eeltditmine tdhendab, et kolbampullist ja ndelast eemaldatakse Shumullid, mis vdivad
tavakasutuse kdigus koguneda, ja tagab, et pen-siistel on kasutusvalmis.

. Kui te ei eeltdida enne iga siistet, siis vOite saada liiga palju voi liiga véhe insuliini.

Samm 7:

. Eeltditmiseks keerake siistimisnuppu ja valige 2 tihikut.

Samm 8:

Hoidke oma pen’i suunaga ndel {ilespoole. Koputage ornalt
kolbampulli hoidjat, et dhk koguneks {iles.
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Samm 9:

. Jétkake pen’i hoidmist, ndel iilepoole asendis.
Vajutage siistimisnupp sisse, kuni see peatub ja
annuseaknas on niha “0”. Hoidke siistimisnuppu
sees ja lugege aeglaselt viieni.

Te peate niiiid ndigema ndela otsas insuliini.

- Kui insuliini ndhtavale ei ilmu, siis korrake
eeltditmist, kuid mitte ile 4 korra.

- Kui te ikka ei née insuliini ilmumist, vahetage 4
ndela ja korrake eeltditmise samme.

Viikesed ohumullid on normaalsed ega mdjuta N
teie annust.

Annuse valimine

. Te voite valida annuse iiksikannuseks 1 kuni 60 iihikut.

° Kui te vajate 60 tihikust suuremat annust, peate selle manustama enam kui iihe siistena.
— Kui te vajate nduannet, kuidas annuseid jagada, kiisige palun oma diabeedioelt.
— Vahetage igal siistekorral noela ja teostage eeltditmine.

Samm 10:

. Keerake slistimisnupule see iithikute arv, mis
teil on vaja siistida. Annuse indikaator peab
ithtima teie annusega.

Pen voimaldab valida iihe Gihiku kaupa

- Siistimisnupp teeb seda keerates kliki.

- ARGE valige annust klikke lugedes, kuna nii
voite valida vale annuse.

- Annust saab korrigeerida, kui keerate
stistimisnuppu iikskoik kummas suunas = /
kuni annuse indikaator néitab vajalikku
arvu. (Néide: Annuseaknas on nédidatud 12 iihikut)

- Paarisarvud on peale triikitud.

- Paaritud arvud on peale number 1 3

nédidatud paarisarvude vahel tdisjoonena. &%’ m 4

* Kontrollige alati annuse aknas olevaid
numbreid veendumaks, et te olete valinud L
Oige annuse.

(Néide: Annuseaknas on nédidatud 25 iihikut)

e Pen ei lase teil valida rohkem tihikuid, kui teie pen’i on jadnud.
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e Kui teie annus on suurem kui pen’i jadnud ithikute arv, siis voite kas
- manustada jarelejddnud koguse oma kéesolevast pen’ist ja 10petada oma annus uut
pen’i kasutades voi
- manustada kogu annus uuest pen’ist.
* See on normaalne, et ndha jddb viike kogus insuliini, mida te enam siistida ei saa.

Siistimine
e Siistige oma insuliini annus nii nagu meditsiinitdotaja teid dpetas.

e Vahetage (roteerige) oma siistekohti iga slistimise ajal.
e Arge proovige siistimise ajal annust muuta.

Samm 11:
o Valige siistekoht.

Teie insuliini siistitakse naha alla
(subkutaanselt) teie kohu piirkonda,
tuharatesse, 0lavarde voi reitesse.

. Puhastage oma nahk vatitampooniga ja laske
nahal enne siisti tegemist kuivada.

Samm 12:
. Torgake noel nahasse. 4 e, A

. Vajutage siistimisnuppu téiesti 16puni =

hoidmist ja lugege aeglaselt viieni
enne kui eemaldate ndela.

Arge piiiidke oma insuliini siistida
siistimisnuppu keerates.
Siistimisnuppu keerates, Te EI saa
oma annust.

- _r N ° Jatkake siistimisnupu all N { =~/
sek )
- ~

3
R

Samm 13:
» Eemaldage ndel nahast. ' ™

-Insuliini tilk ndela otsas on normaalne. See .&fﬂ.@ kg
ei mojuta teie annust. o ||e

o Kontrollige annuseaknas olevat numbrit.
- Kui Te ndete annuseaknas “0”, olete Te
saanud kogu oma valitud annuse.
- Kui te ei nde annuseaknas “0”, drge valige
uuesti. Torgake ndel naha alla ning siistige
16puni.
- Kui Te ikka arvate, et Te ei saanud tdielikku
valitud annust, drge alustage uuesti ega drge
korrake siistimist. Mootke oma veresuhkru
taset nagu meditsiinito6tajad on teid Spetanud.
- Kui te tavaliselt peate kogu annuse
saamiseks tegema kaks siisti, tehke kindasti ka
kohe teine siist dra.
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Iga siistega liigub kolb ainult veidi edasi ja te
ei pruugi seda mérgata.

Kui te ndete parast ndela nahast vilja tdombamist
verd, suruge vatitampooniga kergelt siistekohale.
Arge hodruge seda piirkonda.
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Pirast siistimist

Samm 14:
Asetage vilimine ndelakork peale tagasi.

Samm 15:

. Keerake kattega noel lahti ja visake dra, nagu
allpool kirjeldatud (vt 16iku Pen-siistlite ja
noelte hivitamine).

. Arge hoidke pen’i koos sellele kinnitatud
noelaga, sellega te saate véltida lekkimist,
ndela ummistumist ja Shu sattumist pen’i.

Samm 16:

. Asetage pen-siistli kattekork tagasi, liikkates
seda otse peale nii, et pen-siistli katte kinniti
jaéab kohakuti annuse indikaatoriga.
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Pen-siistlite ja noelte hivitamine

e Pange noelad kasutatud teravate esemete konteinerisse voi kindla kaanega plastikkonteinerisse.
Arge visake ndelu otse priigikasti.
Arge visake tiissaanud teravate esemete konteinerit priigikasti.

o Kiisige oma meditsiinitdotaja kdest, millised on voimalused pen-siistlite ja teravate esemete
konteinerite digeks havitamiseks.

e Noelte késitsemise juhised ei ole moeldud asendama kohalikke, tervishoiuteenuse osutaja voi
haiglasisest juhendit.

Pen-siistli siilitamine

Kasutusel mitteolevad pen-siistlid

o Kasutusel mitteolevaid pen-siistleid hoitakse kiilmkapis, temperatuuril 2 - 8° C.

e Arge laske oma insuliinil kiilmuda. Arge kasutage, kui see on olnud kiilmunud.

o Kasutusel mitteolevaid pen-siistleid voib votta kasutusele kuni etiketil ndidatud kolblikkusaja
16puni juhul, kui pen-siistlit on hoitud kiillmkapis.

Kasutusel olevad pen-siistlid

o Hoidke kasutatavat pen-siistlit toatemperatuuril (alla 30° C) ning tolmu, toiduainete ja vedelike
ning kuumuse ja valguse eest kaitstult.

e Visake dra pen-siistel, mille kasutusele votmisest on méodunud aeg, mis on tdpsustatud pakendi
infohes, seda isegi juhul, kui seal on veel insuliini sees.

Uldine teave teie pen-siistli ohutu ja efektiivse kasutamise tagamiseks

o Hoidke oma pen-siistel laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

e Arge kasutage pen-siistlit, kui selle mdni osa on katki voi kahjustatud.

o Kandke alati tagavara pen-siistlit kaasas juhuks, kui iiks peaks dra kaduma vai katki minema.

Veateated

o Kui te ei saa pen-siistli kattekorki eemaldada, keerake seda Ornalt edasi-tagasi ja siis tdmmake otse
pealt dra.
o Kui siistimisnuppu on raske sisse liikata:
- Abiks vo0ib olla siistimisnupu aeglasem sisse vajutamine siistimise ajal.
- Teie ndel vaib olla ummistunud. Asetage uus ndel ja eeltiditke pen-siistel.
- Teie pen-siistlis voib olla tolmu, toidujiéke vai vedelikke. Visake see pen-siistel éra ja
votke uus kasutusele. Voite vajada arstiretsepti.

Kui teil tekib oma KwikPen kohta kiisimusi v3i esineb mingisuguseid probleeme, votke abi saamiseks
oma tervishoiutodtajaga lihendust voi helistage Lilly kohalikku esindusse.

See infoleht on viimati kaasajastatud:
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
Humalog 200 iihikut/ml KwikPen
siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin
Iga KwikPen viljastab iihiku kaupa 1...60 iihikut.

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 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 likskSik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vGib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Humalog 200 iihikut/ml KwikPen ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Humalog 200 {ihikut/ml KwikPen'i kasutamist
Kuidas Humalog 200 tihikut/ml KwikPen'i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Humalog 200 tihikut/ml KwikPen'i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R R

1. Mis ravim on Humalog 200 iihikut/ml KwikPen ja milleks seda kasutatakse

Humalog 200 iihikut/ml KwikPen'i kasutatakse suhkurtdve raviks. Humalog toimib kiiremini kui
normaalne iniminsuliin, kuna lispro-insuliini on vorreldes iniminsuliiniga veidi muudetud. Lispro-
insuliin on struktuurilt I&hedases suguluses kdhundirme poolt toodetava naturaalse iniminsuliiniga.

Kui teie kdhunéére ei tooda piisavalt insuliini, reguleerimaks vere gliikoositaset, siis tekib teil
suhkurtobi. Humalog on teie enda insuliini aseaine ja seda kasutatakse selleks, et pikaajaliselt
reguleerida gliikoositaset. Selle toime saabub véga kiiresti ja kestab lilhemat aega kui lithitoimelisel
humaaninsuliinil (2 kuni 5 tundi). Tavaliselt tuleb Humalog ’i kasutada 15 minuti jooksul enne vdi
parast so0ki.

Arst vOib teil kiskida kasutada Humalog 200 tihikut/ml KwikPen’i koos pika toimeajaga insuliiniga.
Iga liiki insuliini viljastatakse erineva infolehega, mis tutvustab vastavat insuliini. Arge muutke
kasutatavat insuliini ilma arsti korralduseta.

Humalog 200 tihikut/ml KwikPen'i tuleb hoida tagavara variandiks selliste tdiskasvanud
diabeedipatsientide puhul, kes vajavad 66pédevas rohkem kui 20 iihikut kiiretoimelist insuliini.

Humalog 200 tihikut/ml KwikPen on iihekordselt kasutatav pen-siistel, mis sisaldab 3
ml (600 iihikut, 200 iihikut/ml) lispro-insuliini. Uhes KwikPen’is on mitu insuliini
annust. KwikPen’is saab annust valida iihe iihiku kaupa. Uhikute arv on nihtav pen-
siistli annuseaknas, kontrollige seda arvu alati enne siistimist. Uhe korraga saate
siistida 1 kuni 60 tihikut. Kui teie annus on rohkem kui 60 iihikut, peate tegema
rohkem Kui iihe siisti.

2. Mida on vaja teada enne Humalog 200 iihikut/ml KwikPen'i kasutamist
ARGE kasutage Humalog 200 iihikut/ml KwikPen'i

- kui olete lispro-insuliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 10igus 6) suhtes
allergiline.
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Kui teile tundub, et algamas on hiipogliikeemia (madal veresuhkur). Kdesoleva infolehe
tagapool Opetatakse, kuidas toimida kerge hiipogliikeemia korral (vt 161k 3 “Kui te siistite
Humalog'i rohkem, kui ette ndhtud”).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Apteegist ravimi ostmisel kontrollige alati pakendit ja pen-siistli etiketti insuliini nime ja tiiiibi
suhtes. Veenduge selles, et olete saanud sellise Humalog 200 tihikut/ml KwikPen’i, mida arst on
teil késkinud kasutada.
Humalog 200 iihikut/ml siistelahust, mis on teie pen-siistlis (KwikPen'is) tohib siistida
AINULT selle siistevahendiga. Arge kandke lispro-insuliini oma Humalog 200 iihikut/ml
KwikPen'ist iile siistlasse. Siistlal olevad mérgised ei voimalda korrektset annustamist. Voib
tekkida tdsine lileannustamine, mis pohjustab veresuhkru sisalduse liigset langust, mis voib
seada teie elu ohtu. Arge kandke insuliini siistelahust oma Humalog 200 iihikut/ml KwikPen'ist
iile lihtegi teise insuliini manustamiseks moeldud seadmesse, nditeks insuliini pumpadesse.
ARGE segage Humalog 200 iihikut/ml siistelahust oma pen-siistlis (KwikPen'is) iihegi
teise insuliini ega iihegi teise ravimiga. Humalog 200 iihikut/ml siistelahust ei tohi lahjendada.
Kui teie veresuhkru tasemed on kdesoleva insuliinraviga hésti reguleeritud, siis vQite te mitte
tunda hoiatavaid siimptomeid, mis viitavad veresuhkru liiga tugevale langusele. Hoiatavad
stimptomid on loetletud selles infolehes 16igus 4. Te peate tédhelepanelikult jalgima, mis ajal
stitia ning kui sageli ja kui suure koormusega fiiiisiliselt treenida. Samuti peate te hoolikalt oma
veresuhkru tasemeid jdlgima, selleks sageli veregliikoosi testides.
Moned inimesed, kellel on esinenud hiipogliikeemia pérast loominsuliinilt iniminsuliinile
tileminekut, on teatanud, et varajased hoiatavad siimptomid olid ebaselgemad voi teistsugused.
Kui teil esineb sageli hiipogliikeemia vdi teil on raske seda dra tunda, siis réékige sellest arstile.
Kui Teie vastus monele alljargnevale kiisimusele on JAATAYV, siis rddkige sellest arstile,
apteekrile voi diabeedidele.

- Kas te olete viimasel ajal haige olnud?

- Kas pdete neeru- vdi maksahaigusi?

- Kas tegelete fiiiisilise treeninguga tavalisest rohkem?
Kui te plaanite vilismaale sditu, siis radkige sellest eelnevalt arstile, apteekrile voi diabeediodele.
Aja erinevus vastavate riikide vahel voib tdhendada, et peate siistimise ja s6ogiaegu muutma,
vorreldes kodus kasutatava ajakavaga.
Monedel patsientidel, kellel 2. tiiiipi diabeet on kestnud juba kaua aega ja kes on pddenud
stidamehaigusi voi insulti ning keda ravitakse pioglitasooni ja insuliiniga, on tekkinud
siidamepuudulikkus. Kui teil tekivad siidamepuudulikkuse ndhud, nt ebatavaline hingeldus voi
kiire kehakaalu tous voi paiksed tursed (6deemid), radkige sellest niipea kui voimalik arstile.
Seda pen’i ei soovitata kasutada pimedatel v3i ndgemispuudega inimestel ilma sellise nigija
inimese abita, kes on Oppinud vahendit digesti kasutama.

Nahakahjustused siistekohas

Stistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas Humalog 200 {ihikut/ml KwikPen'i kasutada“).
Kui siistite praegu muhuga piirkonda, vitke tihendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise
piirkonda. Arst voib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini
vOi muude diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja Humalog 200 iihikut/ml KwikPen
Teie insuliinivajadus vib muutuda, kui kasutate

suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid,

steroidhormoone,

kilpnéddrmehormoonide asendusravi,

suukaudseid veresuhkrut alandavaid ravimeid (nt metformiin, akarboos, sulfoniiiiluurea
preparaadid, pioglitasoon, empagliflosiin, DPP-4-inhibiitorid nt sitagliptiin voi saksagliptiin),
atsetiililsalitstiiilhapet,

sulfoonamiide,
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e somatostatiini analoogid (nt oktreotiid, mida kasutatakse sellise haruldase seisundi raviks, kus
teie organism toodab liiga palju kasvuhormooni)

e beeta,-stimulaatoreid (nt salbutamool voi terbutaliin), mida kasutatakse astma raviks, voi
ritodriin, mida kasutatakse enneaegse siinnitegevuse parssimiseks
beetablokaatoreid, mida kasutatakse korge vererohu korral voi

e monesid antidepressante (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid, selektiivsed serotoniini
tagasihaarde inhibiitorid),
danasooli (ovulatsiooni mdjutav ravim),

e monesid angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitoreid, mida kasutatakse teatud
stidamehaiguste voi kdrge vererdhu raviks (nt kaptopriili, enalapriili) ja

e spetsiifilisi ravimeid, mida kasutatakse kdrge vererdhu, diabeedist tingitud neerukahjustuse ja
monede siidameprobleemide raviks (angiotensiini II retseptori blokaatoreid).

Teatage oma arstile vai apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid (vt ka 16iku ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

Humalog koos alkoholiga

Teie veresuhkrusisaldus voib alkoholi tarvitamisel tSusta voi langeda. Seetottu voib insuliinivajadus
muutuda.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, kavatsete rasestuda voi imetate last, siis vajatava insuliini hulk langeb tavaliselt
esimese kolme raseduskuu jooksul ning tduseb jargmisel kuuel kuul. Kui toidate last rinnapiimaga,
siis voib vajalikuks osutuda insuliini annuse vdi dieedi muutmine.

Enne ravimi kasutamist pidage nGu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Hiipogliikeemia korral voib teie kontsentratsiooni- ja reaktsioonivoime langeda. Kdigis olukordades,
kus te vdite ennast ja teisi ohtu seada (nt autojuhtimine vdi masinate késitsemine), pidage meeles
sellise olukorra vdimalust. Te peate konsulteerima raviarstiga autojuhtimise lubatavuse osas, kui teil
e esinevad sagedased hiipogliikkeemia episoodid

e hiipoglilkeemia hoiatavad siimptomid puuduvad voi on vihenenud.

Humalog 200 iihikut/ml KwikPen sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Humalog 200 iihikut/ml KwikPen'i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arstiga. Haiguste leviku drahoidmiseks tohib iga pen-siistlit kasutada ainult {iks patsient, isegi

kui siistevahendi ndel dra vahetatakse.

Humalog 200 tihikut/ml KwikPen sobib patsientidele, kes vajavad rohkem kui 20 iihikut kiiretoimelist
insuliini péevas.

Arge kandke insuliini Humalog 200 iihikut/ml KwikPen'ist iile tavasiistlasse. Insuliini siistla
mirgistused ei voimalda oigesti doseerida. Voib tekkida tdsine iileannustamine, mis pohjustab

viiga madalat veresuhkrusisaldust, mis voib seada teie elu ohtu.

Arge kasutage Humalog 200 iihikut/ml KwikPen siistelahust insuliini infusioonipumbas.
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Annus

Tavaliselt tuleb Humalog’i kasutada 15 minuti jooksul enne voi pérast sdoki. Vajaduse korral
voite siistida peatselt parast s6oki. Kuid raviarst iitleb teile tdpselt, kui palju, millal ja kui sageli
stistida. Tema poolt antud juhtnéorid on mdeldud spetsiaalselt teile. Jargige neid tépselt ja kéige
regulaarselt oma diabeedikliinikus kontrollis.

Juhul, kui muudate kasutatava insuliini tiilipi (lahete néiteks inim- voi loominsuliinilt Humalog-
preparaadile), peate v3ib-olla siistima rohkem v&i viahem kui vanasti. See voib kiia ainult esimese
siisti kohta voi kujutada endast jark-jargulist mitu nddalat voi kuud kestvat ileminekuperioodi.
Humalog on méeldud nahaaluseks (subkutaanseks) siistimiseks.

Humalog 200 iihikut/ml KwikPen’i siistimiseks ettevalmistamine

Humalog on juba vees lahustatud, seega teil ei ole tarvis seda segada. Kuid te tohite seda kasutada
ainult siis, kui see ndeb vilja nagu vesi. See peab olema selge, vérvitu ega tohi sisaldada tahkeid
osakesi. Kontrollige seda iga kord, enne kui ennast siistite.

KwikPen’i kasutusvalmis seadmine (Vaadake kasutusjuhendit)

Koigepealt peske kied.

Lugege kasutusjuhendist, kuidas tuleb eelnevalt insuliiniga tdidetud pen-siistlit kasutada. Jargige
hoolikalt juhendit. Alljirgnevalt on esitatud moned meeldetuletused.

Kasutage puhast ndela. (Pakend ei sisalda ndelu).

Enne iga kasutamist tuleb KwikPen t66korda seada. Nii kontrollite, et insuliin vdljub ning viib
KwikPen’ist Shumullid vélja. Pen-siistlisse vdivad jdédda mdned véikesed dhumullid, kuid need on
ohutud. Aga kui 6humullid on liiga suured, voib insuliini annus olla ebatipne.

Humalog’i siistimine

Enne siisti tegemist puhastage nahk vastavalt arsti juhtndoridele. Siistige naha alla, nii nagu teid
on Opetatud. Pérast siisti jatke ndel viieks sekundiks naha sisse, veendumaks, et olete saanud kogu
annuse. Arge hddruge piirkonda, kuhu #sja siistisite. Pidage silmas, et siistite viihemalt pool tolli

(1 cm) eelmise siisti kohast kaugemale ja et vahetate siistimise kohti, nii nagu opetatud. Olenemata
sellest, missuguse koha siistimiseks valite — kas 0lavarre, reie, tuhara voi kohu —, Humalog’i toime
saabub igal juhul kiiremini kui liihitoimelisel humaaninsuliinil.

Arge siistige Humalog 200 iihikut/ml KwikPen siistelahust veeni (veenisiseselt).

Pirast siisti

Niipea, kui olete siisti teinud, keerake ndel KwikPen’ilt dra, kasutades selleks noela véliskatet. Nii
hoiate insuliini steriilsena ja véldite selle leket. Samuti valdib see ohu sisenemist pen-siistlisse ja
ndela ummistumist. Arge andke oma ndelu kellelegi teisele kasutada. Arge andke oma pen-
stistlit kellelegi teisele kasutada. Asetage otsik pen-siistlile tagasi.

Jargmised siistid

KwikPen’i igakordsel kasutamisel peate kasutama uut ndela. Enne iga siisti suruge kdik humullid
vilja. Jarelejadnud insuliini kogust saate kindlaks teha, kui hoiate KwikPen’i nii, et ndel on
suunatud iiles.

Kui KwikPen on tiihi, siis drge seda enam kasutage. Hivitage see ohutul viisil — apteeker voi
diabeedidde seletab teile, kuidas seda teha.

Kui te siistite Humalog'i rohkem, kui ette nihtud
Kui te siistite Humalog'i rohkem, kui te vajate, voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis v3ib
teil tekkida madal veresuhkur. Kontrollige oma veresuhku taset.

Kui teie veresuhkur on madal (kerge hiipogliikeemia), siis s60ge gliikkoosi tablette voi suhkrut voi
jooge suhkrut sisaldavaid jooke. Seejirel s60ge puuvilja, kiipsiseid voi voileiba — nagu arst on teile
soovitanud — ja siis puhake. Selle abil voite sageli iile saada kergest hiipogliikeemiast v3i vdiksemast
insuliini tileannusest. Kui teie seisund halveneb, hingamine on pinnapealne ja nahk muutub
kahvatuks, poorduge kohe arsti poole. Gliikagooni siisti abil voib jagu saada iisna raskest

193



hiipogliikeemiast. Parast gliikkagooni siisti s6dge gliikoosi voi suhkrut. Kui gliikkagoonist ei ole abi,
tuleb teid haiglas ravida. Paluge, et arst rddgiks teile, mis on gliikkagoon.

Kui te unustate Humalog’i siistida
Kui te siistite vihem Humalog'i, kui te vajate, voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis voib
teil tekkida korge veresuhkur. Kontrollige oma veresuhkru taset.

Kui hiipo- (madal veresuhkur) voi hiiperglitkkeemiaid (kdrge veresuhkur) mitte ravida, vdivad need
viga rasked olla ja pohjustada peavalusid, iiveldust, oksendamist, vedelike kadu (dehiidratsiooni),
teadvusetust, koomat ja isegi surma (vt 161k 4 ,,Vdimalikud korvaltoimed”).

Kolm lihtsat votet, kuidas viltida hiipogliikeemiat v&i hiipergliikeemiat, on:

o Kandke alati endaga kaasas tagavara pen-siistlit, juhuks kui kaotate oma KwikPen’i voi see ldheb
rikki.

o Kandke endaga alati kaasas midagi, mis nditab, et olete suhkruhaige.

o Kandke endaga alati suhkrut kaasas.

Kui te l6petate Humalog'i kasutamise

Kui te votate vihem Humalog'i, kui te vajate, siis vdib teil tekkida kdrge veresuhkur. Arge vahetage

oma insuliini ilma arsti loata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Raske allergia on harva esinev (v0ib esineda kuni 1 inimesel 1000st) ). Selle siimptomiteks on:

o 160ve tervel kehal . vererdohu langus
e Qhupuudus . stidamepekslemine
e kéhisev hingamine . higistamine

Kui teile tundub, et teil on Humalog’i kasutamisel tekkinud insuliiniallergia, podrduge kohe arsti
poole.

Lokaalne allergia on sagedasti esinev (vOib esineda kuni 1 inimesel 10st). Monel inimesel tekib
insuliini siistimiskoha timbruses punetus, turse voi siigelus. See taandub tavaliselt paari paeva kuni
paari nidalaga. Kui see teiega juhtub, radkige sellest arstile.

Lipodiistroofia on aeg-ajalt esinev (v3ib esineda kuni 1 inimesel 100st). Kui siistite insuliini sageli
samasse kohta, voib rasvkude selles piirkonnas dheneda (lipoatroofia) voi pakseneda
(lipohiipertroofia). Nahaaluseid muhke voib pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha
amiiloidoos). Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhuga piirkonda. Muutke igal siistekorral
siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Eriti insuliinravi alguses voi ravi vahetamise kdigus, et saavutada veresuhkru taseme parem kontroll,
on teatatud tursetest (nt kdevarte voi pahkluu paistetus, vedelikupeetus).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka i1se teatada riikliku
teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
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Suhkruhaigusega kaasneda véivad probleemid

Hiipogliikeemia

Hiipogliikkeemia (madal veresuhkur) tihendab, et veres ei ole piisavalt suhkrut. Selle pShjuseks voib
olla asjaolu, et:

e manustate liiga palju Humalog’i voi muud insuliini;

e jdtate vahele voi liikkate edasi s6ogikordi voi muudate oma dieeti;

e treenite vOi tOdtate liiga intensiivselt vahetult enne voi parast s6oki;

e pdete monda nakkust voi muud haigust (eriti, kui sellega kaasneb kohulahtisus vGi oksendamine);
e teie insuliinivajadus on muutunud; voi

e te poete siivenevat neeru- voi maksahaigust.

Alkohol ja mdned ravimid vdivad mdjutada teie veresuhkru taset (vt 16ik 2).

Madala veresuhkru taseme esimesed siimptomid kerkivad tavaliselt esile kiiresti ja nende hulka
kuuluvad:

e visimus o siidamepekslemine
e nérvilisus ja virisemine o iiveldus
e peavalu . kiilm higi

Kui te ei ole kindel, et hiipoglilkeemia hoiatavad stiimptomid endal dra tunnete, siis valtige olukordi,
milles vGite ennast voi teisi ohtu seada, néiteks autojuhtimine.

Hiipergliikeemia ja diabeetiline ketoatsidoos

Hiipergliikeemia (liiga palju suhkrut veres) tdhendab, et organismis ei ole piisavalt insuliini.
Hiipergliikeemia tekkepdhjuseks vaib olla:

e Humalog’i vdi méne muu insuliini siistimata jétmine;

e viiksema insuliini annuse siistimine, kui arst on mairanud;

e oma dieedis ettendhtust palju rohkem s66mine; voi

e palavik, nakkus v0i emotsionaalne stress.

Hiipergliikeemia tagajirjeks voib olla diabeetiline ketoatsidoos. Esimesed siimptomid tekivad
aeglaselt, mitme tunni vdi mdne pieva jooksul. Nendeks vdivad olla:

® unisus o isutus
e punetav ndgu o puuvilja 16hn hingedhus
e janu o iiveldus voi oksendamine

Rasketeks stimptomiteks on raske hingamine ja kiirenenud pulss. Otsige kiiresti meditsiinilist abi.
Haigestumine

Kui olete haige, eriti kui sellega kaasneb iiveldus v3i oksendamine, voib teie insuliinivajadus
muutuda. Isegi siis, kui te ei s66 normaalselt, vajate te ikkagi insuliini. Testige oma uriini vdi verd,
jélgige haiguse kulgu ja radkige sellest arstile.

5. Kuidas Humalog 200 iihikut/ml KwikPen'i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil. KdIblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Enne esmakordset kasutamist hoidke Humalog 200 ithikut/ml KwikPen’i kiilmkapis (2 °C ... 8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
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Kasutuselevoetud Humalog 200 iihikut/ml KwikPen'i tuleb hoida toatemperatuuril (alla 30 °C) ning
kasutada dra 28 pdeva jooksul. Arge jatke ravimit liigse kuumuse ega otsese pdikesevalguse kitte.
Arge hoidke kasutuselevoetud KwikPen’i kiilmkapis. KwikPen’i ei tohi siilitada selle kiilge kinnitatud
ndelaga.

Arge kasutage seda ravimit, kui te mérkate, et see on virvunud vdi sisaldab tahkeid osakesi. Te tohite
seda kasutada ainult siis, kui see nédeb vilja nagu vesi. Kontrollige seda iga kord, enne kui ennast
siistite.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Humalog KwikPen 200 ithikut/ml siistelahus sisaldab:

- Toimeaine on lispro-insuliin. Iga ml siistelahust sisaldab 200 {ihikut (TU) lispro-insuliini. Iga pen-
siistel (3 ml) sisaldab 600 iihikut (TU) lispro-insuliini.

- Abiained on metakresool, gliitserool, trometamool, tsinkoksiid ja siistevesi. Happelisuse
kohandamiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi voi soolhapet.

Kuidas Humalog 200 iihikut/ml KwikPen viilja nieb ja pakendi sisu

Humalog 200 tihikut/ml KwikPen siistelahus on steriilne, selge, varvitu vesilahus, mis sisaldab 200
ithikut lispro-insuliini igas milliliitris (200 ithikut/ml) siistelahusena. Iga Humalog 200 iihikut/ml
KwikPen sisaldab 600 iihikut (3 milliliitrit). Humalog 200 iihikut/ml KwikPen’i véiljastatakse
pakendites 1, 2, voi 5 pen-siistli kaupa vdi mitmikpakendis 2 x 5 pen-siistlit. Kdiki pakendi suurusi ei
pruugi miitigil olla. KwikPen'is on kolbampull juba pen-siistlisse paigaldatud. Kui pen-siistel on tiihi,
siis te ei saa seda enam kasutada.

Miiiigiloa hoidja
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

Tootja
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa,
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Itaalia.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Enn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus

ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 6000

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +3726817 280

E\rada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: +356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige

Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Infoleht on viimati uuendatud {KK/AAAA}.

KASUTUSJUHEND

Palun lugege kasutusjuhendit.

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu/.
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KASUTUSJUHEND
Humalog 200 iihikut/ml KwikPen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

PALUN LUGEGE SEDA JUHENDIT ENNE KASUTAMIST

KASUTAGE AINULT SEDA PEN-SUSTLIT,
VASTASEL KORRAL ON OHT TOSISEKS
ULEANNUSTAMISEKS.

Lugege kogu kasutusjuhend enne Humalog 200 tihikut/ml KwikPen siistelahuse kasutamist ja iga
kord, kui te saate uue Humalog 200 {ihikut/ml KwikPen’i, taielikult 14bi. Seal v3ib olla uut teavet. See
teave ei asenda vestlust teie raviarstiga teie haigusest voi teie ravimisest.

Humalog 200 tihikut/ml KwikPen (“Pen”) pen-siistel on {ihekordselt kasutatav eeltdidetud
siistevahend, mis sisaldab 3 ml (600 iihikut, 200 iihikut/ml) lispro-insuliini siistelahust. Te saate {ihte
pen-siistlit kasutades siistida endale mitmeid annuseid. Pen-siistel voimaldab valida iihe tihiku kaupa.
Te saate iihekorraga siistida 1...60 tihikut. Kui teie annus on suurem kui 60 iihikut, peate te end
siistima rohkem kui iiks kord. Iga siistega liigub kolb ainult veidi edasi ja te ei pruugi seda mérgata.
Kolb jouab kolbampulli 16ppu vaid siis, kui Te olete dra kasutanud koik pen-siistlis sisalduvad 600
ithikut.

See siistevahend on toodetud selliselt, et ta voimaldab teil siistida rohkem annuseid, kui need
siistevahendid, mida te olete varem kasutanud. Valige oma tavaline annus, nagu seda
tervishoiutootaja on teile Opetanud.

Humalog KwikPen on saadaval kahes tugevuses - 100 iihikut/ml ja 200 iihikut/ml. Siistige
Humalog 200 iihikut/ml AINULT oma siistevahendiga. ARGE kandke insuliini oma pen'ist
iihtegi teise insuliini siistevahendisse. Siistlad ja insuliinipumbad ei voimalda 200 iihikut/ml
korrektselt annustada. Voib tekkida tdsine iileannustamine, mis pohjustab liiga madalat
veresuhkru sisaldust, mis voib teie elu ohtu seada.

Arge jagage oma pen’i teiste inimestega, isegi, kui néel on vahetatud. Arge kasutage ndelu mitu
korda ning lrge jagage neid teiste inimestega. Te voite neile mone infektsiooni edasi anda, voi

saada ise nendelt infektsiooni.

Seda pen’i ei soovitata kasutada pimedatel v3i ndgemispuudega inimestel ilma sellise négija inimese
abita, kes on 0ppinud vahendit digesti kasutama.
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KwikPen’i osad

Pen’i Kolbampulli hoidja  Etikett Annuse
katgekork indikaator

/f ML A Z
1 ) {NED | KASUTAGE .ﬂ
AINULT SEDA PEN- |
T |
| | Siistimi

Katteko snupp
rgi Kummikork Kolb Pen’i korpus  Annuse aken
kinniti
Pen’i ndela osad Siistimisnupp
(ndelad ei kuulu komplekti)
Noel veinipunase rongaga

| C——

]
Noela Noela Paberkate
vilimine sisemine

kaitsekork kaitsekork

Kuidas tunda teie Humalog 200 ithikut/ml KwikPen'i dra:

- Pen-siistli vdrvus: tumehall
- Siistimisnupp: tumehall, otsas veinipunase rongaga
- Etikett: veinipunane, ”200 {ihikut/ml” kollases kastis

kollane hoiatus kolbampulli hoidjal

Siistimiseks vajalikud vahendid:
e Humalog 200 tihikut/ml KwikPen
o KwikPen koos sobivate noeltega (soovitatav on kasutada BD [Becton, Dickinson and
Company] pen’i ndelu)
e Vatitampoon
Noelad ja vatitampoonid ei kuulu komplekti.

Pen-siistli ettevalmistus

e Peske kided vee ja seebiga

e Kontrollige pen’i etiketti, veendumaks, et see sisaldab diget tiilipi insuliini. See on eriti
oluline, kui te kasutate enam kui {ihte tiilipi insuliine.

e Arge kasutage oma pen’i pirast etiketile mérgitud kdlblikkusaja 15ppu voi peale 28 pieva
moddumist parast pen'i esimest kasutamist.

o Enne igat kasutamist kinnitage alati uus ndel, see aitab véltida infektsioone ja ndelte
ummistumist.
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Samm 1:
Tdmmake pen’i kattekork otse dra.
e Arge eemaldage pen’i etiketti.

Piihkige vatitampooniga kummikorki.
Humalog 200 iihikut/ml siistelahus peab olema

labipaistev ja virvitu. Arge kasutage, kui see on
higune, virvi muutnud voi sisaldab tiikke.

~

: I

J

KASUTAGE AINULT SEDA PEN-SUSTLIT, VASTASEL
KORRAL ON OHT TOSISEKS ULEANNUSTAMISEKS.

Samm 2:
Valige uus noel.
Eemaldage noela véliskorgilt paberkate.

Samm 3:
Liikake kattega noel otse pen’ile ja keerake noel
peale, kuni see jaab kinni.

Samm 4:

Tdmmake ndela viliskork otse dra. Arge visake
seda dra.

Tdmmake ndela sisekork éra ja visake dra.

Hoia alles Viska dra

e

(&
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Pen’i eeltiitmine
Téitke iga kord enne siistimist.
. Pen’i eeltditmine tdhendab, et kolbampullist ja ndelast eemaldatakse Shumullid, mis vdivad

tavakasutuse kdigus koguneda ja tagab, et pen-siistel on kasutusvalmis.
. Kui te ei eeltidida enne iga siistet, siis vOite saada liiga palju voi liiga vdhe insuliini.

Samm 5:
Eeltditmiseks keerake siistimisnuppu ja valige 2
iihikut.

Samm 6:

Hoidke oma pen’i suunaga ndel tilespoole.
Koputage ornalt kolbampulli hoidjat, et 6hk
koguneks tiles.

Samm 7:

Jéatkake pen’i hoidmist, ndel iilepoole asendis.
Vajutage siistimisnupp sisse, kuni see peatub ja
annuseaknas on niha “0”. Hoidke siistimisnuppu
sees ja lugege aeglaselt viieni.

e Te peate niiiid ndgema ndela otsas insuliini
tilka.
- Kui insuliini ndhtavale ei ilmu, siis korrake
eeltaitmist, kuid mitte iile 8 korra.
- Kui te ikka ei nde insuliini ilmumist,
vahetage ndela ja korrake eeltditmise
samme.

Viikesed ohumullid on normaalsed ega mojuta teie _
annust.
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Annuse valimine

See pen on viiljatootatud viljastama aknas valitud annuse. Valige oma tavaline annus nagu
tervishoiutootaja on teile Opetanud.
. Te voite valida annuse iiksikannuseks 1 kuni 60 iihikut.
. Kui te vajate 60 iihikust suuremat annust, peate selle manustama enam kui {ihe siistena.
— Kui te vajate nduannet, kuidas annuseid jagada, kiisige palun oma diabeedidelt.
— Vahetage igal siistekorral ndela ja teostage eeltditmine.

Samm 8: /
Keerake stistimisnupule see iithikute arv, mis teil on
vaja slistida. Annuse indikaator peab iihtima teie
annusega.

e Pen vdimaldab valida iihe ithiku kaupa

f

o Siistimisnupp teeb seda keerates kliki.

e ARGE valige annust klikke lugedes, kuna nii - N
voite valida vale annuse.

—

e Annust saab korrigeerida, kui keerate
siistimisnuppu iikskoik kummas suunas kuni
annuse indikaator néitab vajalikku arvu.

1 ™
i
(uin

e Paarisarvud on peale triikitud.

e Paaritud arvud on peale number 1 niidatud (Néide: Annuseaknas on nédidatud 12 iihikut)

paarisarvude vahel tdisjoonena.

- ™
Kontrollige alati annuse aknas olevaid 7]
numbreid, veendumaks, et te olete valinud oige f ;: / _; ]
annuse. T 4 J

.\x- ‘ ___F_‘_.-"

(Néide: Annuseaknas on nédidatud 25 iihikut)

e Pen-siistel ei lase teil valida rohkem iihikuid, kui teie pen’i on jadnud.
e Kui teie annus on suurem kui pen’i jddnud tihikute arv, siis voite kas
- manustada jérelejddnud koguse oma kéesolevast pen’ist ja lopetada oma annus uut
pen’i kasutades voi
- manustada kogu annus uuest pen’ist.
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Siistimine

. Siistige oma insuliini annus nii nagu meditsiinitdotaja teid opetas.
. Vahetage (roteerige) oma siistekohti iga siistimise ajal.
. Arge proovige siistimise ajal annust muuta.

Samm 9: v

Valige stistekoht.

Humalog 200 tihikut/ml siistelahust siistitakse naha
alla (subkutaanselt) teie kdhu piirkonda, tuharatesse,
Olavarde voi reitesse.

IPuhastage oma nahk vatitampooniga ja laske nahal
enne siisti tegemist kuivada.

Samm 10:
Torgake noel nahasse.

\Vajutage siistimisnupp tdiesti [dpuni.

Jatkake o 7k
slistimisnupu R S ==
all hoidmist ja Gl
lugege ‘}n—’f"ﬁ:} R——
aeglaselt viieni P T e
enne kui T
eemaldate i
nodela.
Arge piiiidke oma insuliini siistida
stistimisnuppu keerates.
Siistimisnuppu keerates, Te EI saa
oma annust.

Samm 11:
[Eemaldage ndel nahast.

o Insuliini tilk ndela otsas on normaalne. See 0
el mojuta teie annust. !

o Kontrollige annuseaknas olevat numbrit. Kui H |
Te néete annuseaknas “0”, olete Te saanud \
kogu oma valitud annuse.

o Kui te ei nde annuseaknas “0”, drge valige
uuesti. Torgake ndel naha alla ning siistige
16puni.

e Kui Te ikka arvate, et Te ei saanud tédielikku
valitud annust, drge alustage uuesti ega
arge korrake siistimist. Mootke oma
veresuhkru taset nagu meditsiinitddtajad on
teid Gpetanud.

Iga siistega liigub kolb ainult veidi edasi ja te ei
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pruugi seda mérgata.

Kui te néete pérast ndela nahast vélja tdmbamist
verd, suruge vatitampooniga kergelt siistekohale.
IArge hooruge seda piirkonda.
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Parast siistimist

Samm 12:
Asetage vilimine noelakork peale tagasi.

Samm 13:

Keerake kattega noel lahti ja visake dra, nagu
allpool kirjeldatud (15igus Pen-siistlite ja ndelte
héivitamine)

Arge hoidke pen-siistlit koos sellele kinnitatud
noelaga, sellega te saate viltida lekkimist, ndela
ummistumist ja ohu sattumist pen-siistlisse.

—

Wy~ - "_'_;I
A N ——
S, b =

O
b,

™~

Samm 14:

Asetage pen-siistli kattekork tagasi, liikkates seda
otse peale nii, et pen-siistli katte kinniti jadb
kohakuti annuse indikaatoriga.
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Pen-siistlite ja ndelte hiavitamine

e Pange noelad kasutatud teravate esemete konteinerisse voi kindla kaanega plastikkonteinerisse.
Arge visake ndelu otse jidtmete hulka.

e Arge visake tiissaanud teravate esemete konteinerit priigikasti.

e Kiisige oma meditsiinitotaja kdest, millised on voimalused pen-siistli ja teravate esemete
konteinerite digeks havitamiseks.

o Noelte késitsemise juhised ei ole moeldud asendama kohalikke, tervishoiuteenuse osutaja voi
haiglasisest juhendit.

Pen-siistli sdilitamine

Kasutusel mitteolevad pen-siistlid.

° Kasutusel mitteolevaid pen-siistleid hoitakse kiilmkapis, temperatuuril 2 °C ...8 °C.

° Arge laske Humalog 200 iihikut/ml siistelahusel kiilmuda. Arge kasutage, kui see on olnud
kiilmunud.

. Kasutusel mitteolevaid pen-siistleid voib votta kasutusele kuni etiketil ndidatud kolblikkusaja

16puni juhul, kui pen on hoitud kiilmkapis.

Kasutusel olevad pen-siistlid

o Hoidke kasutatavat pen-siistlit toatemperatuuril (alla 30 °C) ning tolmu, toiduainete ja vedelike
ning kuumuse ja valguse eest kaitstult.

e Visake éra pen, mille kasutusele votmisest on moddunud 28 péeva, isegi juhul, kui seal on veel
insuliini sees.

Uldine teave teie pen-siistli ohutu ja efektiivse kasutamise tagamiseks

e Hoidke oma pen-siistel laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

e Arge kasutage pen-siistlit, kui selle mdni osa on katki voi kahjustatud.

o Kandke alati tagavara pen-siistlit kaasas juhuks, kui iiks peaks &ra kaduma vai katki minema.

Veateated

e Kui te ei saa pen-siistli kattekorki eemaldada, keerake seda drnalt edasi-tagasi ja siis tdmmake otse
pealt dra.
o Kui siistimisnuppu on raske vajutada:
- Abiks voib olla siistimisnupu aeglasem sisse vajutamine siistimise ajal.
- Teie ndel vdib olla ummistunud. Asetage uus ndel ja eeltditke pen-siistel.
- Teie pen-siistlis voib olla tolmu, toidujadke voi vedelikke. Visake see pen-siistel dra ja
votke uus kasutusele. Voite vajada arstiretsepti.
e Arge kandke insuliini iile siistlasse ega infusioonipumpa. Vaib tekkida tdsine
iileannustamine.

Kui teil tekib oma Humalog 200 iihikut/ml KwikPen’i kohta kiisimusi v3i esineb probleeme, votke abi
saamiseks oma tervishoiutodtajaga iihendust voi helistage Lilly kohalikku esindusse.

See infoleht on viimati kaasajastatud:
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Humalog 100 iihikut/ml Junior Kwikpen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin
Iga Junior KwikPen véljastab 0,5 iihiku kaupa 0,5-30 iihikut

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 voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vai apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Humalog Junior KwikPen ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Humalog Junior KwikPen'i kasutamist
Kuidas Humalog Junior KwikPen'i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Humalog Junior KwikPen'i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Al e

1. Mis ravim on Humalog Junior KwikPen ja milleks seda kasutatakse

Humalog Junior KwikPen'i kasutatakse suhkurtove raviks. See toimib kiiremini kui normaalne
iniminsuliin, kuna insuliini molekuli on veidi muudetud. Lispro-insuliin on struktuurilt 1&hedases
suguluses kdhundirme poolt toodetava naturaalse iniminsuliiniga.

Kui teie kdhunéére ei tooda piisavalt insuliini, reguleerimaks vere gliikoositaset, siis tekib teil
suhkurtdbi. Humalog on teie enda insuliini aseaine ja seda kasutatakse selleks, et pikaajaliselt
reguleerida gliikkoositaset. Humalog'i toime saabub véga kiiresti ja kestab lithemat aega kui
lithitoimelisel humaaninsuliinil (2 kuni 5 tundi). Tavaliselt tuleb Humalog ’i kasutada 15 minuti
jooksul enne voi pérast sooki.

Arst voib teil késkida kasutada Humalog’i koos pika toimeajaga insuliiniga. Iga liiki insuliini
viljastatakse erineva infolehega, mis tutvustab vastavat insuliini. Arge muutke kasutatavat insuliini
ilma arsti korralduseta.

Humalog sobib kasutamiseks nii tdiskasvanuil kui lastel.

Humalog 100 tihikut/ml Junior KwikPen on iihekordselt kasutatav pen-siistel, mis sisaldab 3 ml (300
tihikut, 100 iihikut/ml) lispro-insuliini. Uhes KwikPen’is on mitu insuliini annust. KwikPen’is saab
valida poole (0,5) ithiku kaupa. Uhikute arv on nihtav pen-siistli annuseaknas, kontrollige seda
arvu alati enne siistimist. Uhe korraga saate siistida pool (0,5 iihikut) kuni 30 iihikut. Kui teie annus
on rohkem kui 30 ithikut, peate tegema rohkem Kkui iihe siisti.

2. Mida on vaja teada enne Humalog Junior KwikPen'i kasutamist

ARGE kasutage Humalog Junior KwikPen'i

- kui olete lispro-insuliini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 106igus 6) suhtes
allergiline (iilitundlik).

- Kui teile tundub, et algamas on hiipogliikeemia (madal veresuhkur). Kdesoleva infolehe
tagapool Opetatakse, kuidas toimida kerge hiipogliikeemia korral (vt 16ik 3, Kui te kasutate
Humalog'i rohkem, kui ette ndhtud).
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Apteegist ravimi ostmisel kontrollige alati pakendit ja pen-sistli etiketti insuliini nime ja tiilibi
suhtes. Veenduge selles, et olete saanud sellise Humalog 100 tihikut/ml Junior KwikPen’i, mida
arst on teil kiskinud kasutada.

ARGE segage Humalog 100 iithikut/ml siistelahust oma pen-siistlis (Junior KwikPen'is)
iihegi teise insuliini ega iihegi teise ravimiga.

Kui teie veresuhkru tasemed on kdesoleva insuliinraviga hésti reguleeritud, siis voite te mitte
tunda hoiatavaid stimptomeid, mis viitavad veresuhkru liiga tugevale langusele. Hoiatavad
stimptomid on loetletud tagapool selles infolehes. Te peate tdhelepanelikult jdlgima, mis ajal
siitia ning kui sageli ja kui suure koormusega fiilisiliselt treenida. Samuti peate te hoolikalt oma
veresuhkru tasemeid jdlgima, selleks sageli veregliikoosi testides.

Moned inimesed, kellel on esinenud hiipogliikeemia pérast loominsuliinilt iniminsuliinile
iileminekut, on teatanud, et varajased hoiatavad siimptomid olid ebaselgemad voi teistsugused.
Kui teil esineb sageli hiipogliikeemia vdi teil on raske seda dra tunda, siis riédkige sellest arstile.
Kui Teie vastus monele alljargnevale kiisimusele on JAATAYV, siis rddkige sellest arstile,
apteekrile voi diabeedioele.

- Kas te olete viimasel ajal haige olnud?

- Kas poete neeru- voi maksahaigusi?

- Kas tegelete fiiiisilise treeninguga tavalisest rohkem?

Kui te plaanite vélismaale soitu, siis radkige sellest eelnevalt arstile, apteekrile voi
diabeedidele. Aja erinevus vastavate riikide vahel vdib tihendada, et peate siistimise ja
s00giaegu muutma, vorreldes kodus rakendatava ajakavaga.

Monedel patsientidel, kellel 2 tiiiibi diabeet on kestnud juba kaua aega ja kes on pddenud
stidamehaigusi voi insulti ning keda ravitakse pioglitasooni ja insuliiniga, on tekkinud
siidamepuudulikkus. Kui teil tekivad siidamepuudulikkuse ndhud, nt ebatavaline hingeldus voi
kiire kehakaalu tdus vdi paiksed tursed (6deemid), radkige sellest niipea kui vdimalik arstile.
Seda pen’i ei soovitata kasutada pimedatel v5i ndgemispuudega inimestel ilma sellise ndgija
inimese abita, kes on Oppinud vahendit digesti kasutama.

Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas Humalog Junior KwikPen'i kasutada®). Kui siistite
praegu muhuga piirkonda, vatke ithendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst voib
paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini voi muude
diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja Humalog Junior KwikPen
Teie insuliinivajadus voib muutuda, kui kasutate

suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid,

steroidhormoone,

kilpnéérme asendusravi,

suukaudseid veresuhkrut alandavaid ravimeid (nt metformiin, akarboos, sulfoniiiiluurea rithma
ravimid, pioglitasoon, empagliflosiin, DPP-4-inhibiitorid, nt sitagliptiin v3i saksagliptiin)
atsetiiiilsalitsiililhapet,

sulfoonamiide,

somatostatiini analooge (nt oktreotiid, kasutatakse, et ravida harvaesinevat seisundit, mille korral
teie organism toodab liiga palju kasvuhormooni)

beetastimulaatoreid (nt ritodriin, salbutamool voi terbutaliin),

beeta-2 stimulaatoreid, nt astmaravimid salbutamool voi terbutaliin v3i enneaegse slinnituse
peatamiseks ritodriin

beetablokaatoreid, kdrge vererohu raviks voi

monesid antidepressante (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid, selektiivsed serotoniini tagasihaarde
inhibiitorid),

danasooli (ovulatsiooni mojutav ravim),

monesid angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitoreid, mida kasutatakse teatud
stidamehaiguste raviks voi korge vererdhu korral (nt kaptopriil, enalapriil) ja
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- teatud ravimeid, mida kasutatakse korge vererdhu raviks, diabeedist tekkinud neerukahjustuse
raviks ja monede siidamehaiguste korral (angiotensiini II retseptori blokaatorid).

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid (vt 1oiku ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud*).

Humalog ja alkohol
Teie veresuhkru tase voib alkoholi tarbimisel tousta vai langeda. SeetSttu voib insuliini annus vajada
muutmist.

Rasedus ja imetamine

Kas te olete rase, kavatsete rasestuda vOi imetate last? Vajatava insuliini hulk langeb tavaliselt
esimese kolme raseduskuu jooksul ning tduseb jargmisel kuuel kuul. Kui toidate last rinnapiimaga,
siis vOib vajalikuks osutuda insuliini annuse vodi dieedi muutmine.

Enne ravimi kasutamist pidage nGu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Hiipogliikeemia korral voib teie kontsentratsiooni- ja reaktsioonivoime langeda. K&igis olukordades,
kus te voite ennast ja teisi ohtu seada (nt autojuhtimine voi masinate késitsemine), pidage meeles selle
asjaolu vdimalust. Te peate konsulteerima raviarstiga autojuhtimise lubatavuse osas, kui teil

. esinevad sagedased hiipogliilkeemia episoodid

. hiipogliikeemia hoiatavad siimptomid puuduvad voi on vihenenud.

Humalog Junior KwikPen sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Humalog Junior KwikPen'i kasutada
Kasutage seda ravimit alati tapselt nii nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage

ndu oma arstiga. Haiguste leviku drahoidmiseks tohib iga pen-siistlit kasutada ainult iiks patsient, isegi
kui siistevahendi ndel dra vahetatakse.

Annus
. Poolikute tihikute arv (0,5) on niidatud teie pen-siistli annuseaknas. Poolikud
ithikud (0,5) on ndidatud joontega numbrite vahel.
. Tavaliselt tuleb Humalog’i kasutada 15 minuti jooksul enne voi parast sooki. Vajaduse korral

voite siistida peatselt pérast sooki. Kuid raviarst iitleb teile tidpselt, kui palju, millal ja kui sageli
stistida. Tema poolt antud juhtnédrid on mdeldud spetsiaalselt teile. Jargige neid tépselt ja
kdige regulaarselt oma diabeedikliinikus kontrollis.

. Juhul, kui muudate kasutatava insuliini tiilipi (lahete niiteks inim- voi loominsuliinilt Humalog-
preparaadile), peate vGib-olla siistima rohkem v&i vihem kui vanasti. See voib kiia ainult
esimese siisti kohta voi kujutada endast jérk-jargulist mitu nddalat v3i kuud kestvat
iileminekuperioodi.

. Humalog KwikPen sobib ainult nahaaluseks siistimiseks. Kui teil on vaja insuliini siistida monel
muul viisil, pidage ndu oma arstiga.

Humalog Junior KwikPen’i siistimiseks ettevalmistamine

. Humalog on juba vees lahustatud, seega teil ei ole tarvis seda segada. Kuid te tohite seda
kasutada ainult siis, kui see ndeb vilja nagu vesi. See peab olema selge, virvitu ega tohi
sisaldada tahkeid osakesi. Kontrollige seda iga kord, enne kui ennast siistite.

Junior KwikPen’i kasutusvalmis seadmine (Vaadake kasutusjuhendit)

. Kdigepealt peske kied.

. Lugege kasutusjuhendist, kuidas tuleb eelnevalt insuliiniga tdidetud pen-siistlit kasutada. Jargige
hoolikalt juhendit. Alljargnevalt on esitatud moned meeldetuletused.
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. Kasutage puhast ndela. (Pakend ei sisalda ndelu).

. Enne iga kasutamist tuleb Junior KwikPen eeltdita. See niitab, et insuliin véljub ning viib Junior
KwikPen’ist chumullid vélja. Pen-siistlisse voivad jaddda mdned vaikesed ohumullid, kuid need
on ohutud. Aga kui dhumullid on liiga suured, voib insuliini annus olla ebatépne.

Humalog’i siistimine

. Enne siisti tegemist puhastage nahk vastavalt arsti juhtndoridele. Siistige naha alla, nii nagu teid
on dpetatud. Arge siistige veeni. Pirast siisti jitke ndel viieks sekundiks naha sisse, veendumaks,
et olete saanud kogu annuse. Arge hddruge piirkonda, kuhu #sja siistisite. Pidage silmas, et
stistite vihemalt pool tolli (1 cm) eelmise siisti kohast kaugemale ja et vahetate siistimise kohti,
nii nagu Opetatud. Olenemata sellest, missuguse koha siistimiseks valite — kas dlavarre, reie,
tuhara voi kdohu —, Humalog’i toime saabub igal juhul kiiremini kui lithitoimelisel
humaaninsuliinil.

. Humalog’i ei tohi veeni siistida. Siistige Humalog’i nii, nagu arst voi meditsiinidde on dpetanud.
Ainult arst tohib siistida Humalog’i veeni. Ta teeb seda ainult eriolukorras, nt. seoses kirurgilise
operatsiooniga voi kui olete haigestunud ning teie gliikoositase on liiga kdrge.

Pérast siisti

. Niipea, kui olete siisti teinud, keerake ndel Junior KwikPen’ilt dra, kasutades selleks noela
viliskatet. Nii hoiate insuliini steriilsena ja valdite selle leket. Samuti véldib see ohu sisenemist
pen-siistlisse ja ndela ummistumist. Arge andke oma ndelu kellelegi teisele kasutada. Arge
andke oma pen-siistlit kellelegi teisele kasutada. Asetage otsik pen-siistlile tagasi.

Jargmised siistid

. Junior Kwikpen’i igakordsel kasutamisel peate kasutama uut ndela. Enne iga siisti suruge koik
ohumullid vilja. Jérelejadnud insuliini kogust saate kindlaks teha, kui hoiate Junior KwikPen’i
nii, et ndel on suunatud tiles. Kolbampullil paiknevalt skaalalt néete, mitu tihikut on alles.

. Kui Junior KwikPen on tiihi, siis drge seda enam kasutage. Hévitage see ohutul viisil — apteeker
voi diabeedidde seletab teile, kuidas seda teha.

Humalog’i kasutamine infusioonipumbaga

. KwikPen sobib ainult nahaaluseks siistimiseks. Arge kasutage pen-siistlit Humalogi
manustamiseks teistel viisidel. Kui see peaks vajalik olema, on saadaval ka teised Humalog 100
ithikut/ml margid. Arutage oma arstiga, kui see kehtib teie kohta.

Kui te kasutate Humalog'i rohkem, kui ette nihtud
Kui te kasutate Humalog'i rohkem, kui te vajate, voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis voib
teil tekkida madal veresuhkur. Kontrollige oma veresuhkru taset.

Kui teie veresuhkur on madal (kerge hiipogliikeemia), siis s60ge gliikkoosi tablette voi suhkrut voi
jooge suhkrut sisaldavaid jooke. Seejérel s60ge puuvilja, kiipsiseid voi vdileiba — nagu arst on teile
soovitanud — ja siis puhake. Selle abil voite sageli iile saada kergest hiipogliikeemiast v3i vdiksemast
insuliini Gileannusest. Kui teie seisund halveneb, hingamine on pinnapealne ja nahk muutub
kahvatuks, podrduge kohe arsti poole. Gliikagooni siisti abil v0ib jagu saada iisna raskest
hiipoglitkeemiast. Pérast glitkagooni siisti s6oge glitkoosi voi suhkrut. Kui glitkagoonist ei ole abi,
tuleb teid haiglas ravida. Paluge, et arst rddgiks teile, mis on gliikkagoon.

Kui te unustate Humalog'i kasutada

Kui te kasutate vihem Humalog'i, kui te vajate, voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis vdib
teil tekkida kdrge veresuhkur. Kontrollige oma veresuhkru taset.

Kui hiipo- (madal veresuhkur) voi hiipergliikeemiaid (kdrge veresuhkur) mitte ravida, voivad need
véaga rasked olla ja pShjustada peavalusid, iiveldust, oksendamist, veetustumist, teadvusetust,

koomat ja isegi surma (vt punktid A ja B, 16ik 4 ,,Voimalikud korvaltoimed”).

Kolm lihtsat vétet, kuidas viltida hiipogliikeemiat vdi hiiperglitkeemiat, on:
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. Hoidke alati endaga tagavara pen-siistlit kaasas, juhuks kui kaotate oma Junior KwikPen’i vdi
see laheb rikki.

. Kandke endaga alati kaasas midagi, mis niitab, et olete suhkruhaige.

. Kandke endaga alati suhkrut kaasas.

Kui te 10petate Humalog'i kasutamise
Kui te votate vihem Humalog'i, kui te vajate, siis voib teil tekkida korge veresuhkur. Arge vahetage

oma insuliini ilma arsti loata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud koérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Tosine allergia on harva esinev (v3ib esineda kuni 1 inimesel 1000st). Selle
stiimptomiteks on:

. lo6ve tervel kehal . vererdhu langus
. hingamisraskused . siidamepekslemine
. kdhisev hingamine . higistamine

Kui teile tundub, et teil on Humalog’i kasutamisel tekkinud insuliiniallergia, podrduge kohe arsti
poole.

Lokaalne allergia on sagedasti esinev (v0ib esineda kuni 1 inimesel 10st). Monel inimesel tekib
insuliini siistimiskoha timbruses punetus, turse vai siigelus. See taandub tavaliselt paari paeva kuni
paari nidalaga. Kui see teiega juhtub, radkige sellest arstile.

Lipodiistroofia on aeg-ajalt esinev (voib esineda kuni 1 inimesel 100st). Kui siistite insuliini sageli
samasse kohta, v3ib rasvkude selles piirkonnas dheneda (lipoatroofia) vdi pakseneda
(lipohiipertroofia). Nahaaluseid muhke voib pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha
amiiloidoos). Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhuga piirkonda. Muutke igal siistekorral
siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Eriti insuliinravi alguses voi ravi vahetamise kdigus, et saavutada veresuhkru taseme
parem kontroll, on teatatud tursetest (nt kievarte voi pahkluu paistetus,
vedelikupeetus).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka i1se teatada riikliku
teavitamisstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

Suhkruhaigusega kaasneda voivad probleemid

Hiipogliikeemia

Hiipogliikeemia (madal veresuhkur) tihendab, et veres ei ole piisavalt suhkrut. Selle pdhjuseks voib
olla asjaolu, et:

. olete manustanud liiga palju Humalog’i vdi muud insuliini;

. jétate vahele vai likkkate edasi sodgikordi voi muudate oma dieeti;

. treenite voi tootate liiga intensiivselt vahetult enne v3i parast sooki;

. poete monda nakkust véi muud haigust (eriti, kui sellega kaasneb kdhulahtisus voi
oksendamine);

teie insuliinivajadus on muutunud; voi

. te pdete slivenevat neeru- voi maksahaigust.
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Alkohol ja moned ravimid vdivad mdjutada teie veresuhkru taset (vt 16ik 2).

Madala veresuhkru taseme esimesed stimptomid kerkivad tavaliselt esile kiiresti ja nende hulka
kuuluvad:

. visimus . stidamepekslemine
. nérvilisus ja virisemine . iiveldus
. peavalu . kiilm higi

Kui te ei ole kindel, et hiipogliilkeemia hoiatavaid siimptomeid endal dra tunnete, siis valtige olukordi,
milles vdite ennast voi teisi ohtu seada (nt autojuhtimine).

Hiipergliikeemia ja diabeetiline ketoatsidoos
Hiipergliikeemia (liiga palju suhkrut veres) tdhendab, et organismis ei ole piisavalt
insuliini. Hiipergliikeemia tekkepohjuseks voib olla:

o Humalog’i vd6i mdne muu insuliini siistimata jatmine;

. viiksema insuliini annuse siistimine, kui arst on méaranud;
o oma dieedis ettendhtust palju rohkem s66mine; voi

o palavik, nakkus voi emotsionaalne stress.

Hiipergliikeemia tagajirjeks v3ib olla diabeetiline ketoatsidoos. Esimesed siimptomid kerkivad esile
aeglaselt, mitme tunni vdi mdne pieva jooksul. Nendeks vdivad olla:

o unisus o isutus
o punetav niagu o puuvilja 16hn hingedhus
o janu o iiveldus voi oksendamine

Rasketeks stimptomiteks on raske hingamine ja kiirenenud pulss. Otsige kiiresti
meditsiinilist abi.

Haigestumine

Kui olete haige, eriti kui sellega kaasneb iiveldus vdi oksendamine, voib teie insuliinivajadus
muutuda. Isegi siis, kui te ei s60 normaalselt, vajate te ikkagi insuliini. Testige oma uriini vdi verd,
jélgige haiguse kulgu ja rdédkige sellest arstile.

5. Kuidas Humalog Junior KwikPen'i siilitada

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab kuu viimasele pievale.

Enne esmast kasutust hoida Humalog Junior KwikPen’i kiilmkapis (2 °C ... 8 °C). Mitte lasta
kiilmuda.

Kasutuselevoetud Humalog Junior KwikPen'i tuleb hoida toatemperatuuril (alla 30 °C) ning havitada
28 pieva méddumisel, isegi kui veidi lahust on veel alles. Arge jitke ravimit liigse kuumuse ega
otsese piikesevalguse kitte. Arge hoidke kasutuselevdetud Junior KwikPen’i kiilmkapis. Junior
KwikPen'’i ei tohi hoida selle kiilge kinnitatud noelaga.

Arge kasutage seda ravimit, kui te miirkate, et see on virvunud vdi sisaldab tahkeid osakesi. Te tohite

seda kasutada ainult siis, kui see ndeb vilja nagu vesi. Kontrollige seda iga kord, enne kui ennast
stistite.
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Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Humalog Junior KwikPen 100 iihikut/ml siistelahus sisaldab:

- Toimeaine on lispro-insuliin. Lahuse iga milliliiter sisaldab 100 tihikut lispro-insuliini. Iga
Humalog Junior KwikPen (3 ml) sisaldab 300 iihikut lispro-insuliini.

- Abiained on metakresool, gliitserool, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat, tsinkoksiid ja
siistevesi. Happelisuse kohandamiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi voi soolhapet.

Kuidas Humalog 100 iihikut/ml Junior KwikPen viilja néieb ja pakendi sisu

Humalog 100 tihikut/ml Junior KwikPen siistelahus on steriilne, selge, varvitu vesilahus, mis sisaldab
100 tihikut lispro-insuliini igas milliliitris (100 {ihikut/ml) siistelahusena. Iga Humalog Junior
KwikPen sisaldab 300 iihikut (3 milliliitrit). Humalog Junior KwikPen’i véljastatakse pakendites 1
vOi 5 pen-siistli kaupa voi komplektidena 2 x 5 pen-siistlit. K3iki pakendi suurusi ei pruugi miiiigil
olla. Humalog Junior KwikPen on lihtsalt pen-siistlisse paigaldatud kolbampull. Kui pen-siistel on
tiihi, siis te ei saa seda enam kasutada. Junior KwikPen on sinine. Annusenupp on sinine ja selle peal
on korgemad sooned. Etikett on valge, mille peal on oranz triip ning pen-siistli imber on oranzikas-
kollane ning tumepunane riba. Iga Junior KwikPen véljastab 0,5-30 {ihikut 0,5 ithiku kaupa.

Miiiigiloa hoidja
Miiiigiloa hoidja on: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Holland.

Tootja
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Prantsusmaa.

214



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +3726817 280 TIf: +47 22 88 18 00
E)\\Gda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab
Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800
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Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Infoleht on viimati uuendatud

KASUTUSJUHEND

Palun lugege kasutusjuhendit.

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kittesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel

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

Humalog 100 iihikut/ml Junior KwikPen siistelahus pen-siistlis

Lispro-insuliin

PALUN LUGEGE SEDA JUHENDIT ENNE KASUTAMIST

Lugege kogu kasutusjuhend enne oma Humalog Junior KwikPen'i kasutamist ja iga kord, kui te saate
uue Humalog Junior KwikPen’i, tdielikult 14bi. Seal v3ib olla uut teavet. See teave ei asenda vestlust
teie raviarstiga teie haigusest voi teie ravimisest.

Humalog 100 iihikut/ml Junior KwikPen (“pen”) on iihekordselt kasutatav eeltéidetud siistevahend,
mis sisaldab 3 ml (300 iihikut, 100 {ihikut/ml) lispro-insuliini siistelahust. Uks pen-siistel sisaldab
paljusid insuliiniannuseid.

. Teie tervishoiutdotaja iitleb teile, mitu iihikut teie annus on ja kuidas teile méératud insuliini
annust siistida.

. Pen-siistel voimaldab valida poole (0,5 iihiku) tihiku kaupa. Te saate ithekorraga siistida pool
(0,5)...30 thikut.

. Kontrollige alati annuse aknas olevaid numbreid, veendumaks, et te olete valinud dige annuse.
. Kui teie annus on suurem kui 30 tihikut, peate te end siistima rohkem kui iiks kord.
. Iga siistega liigub kolb ainult veidi edasi ja te ei pruugi seda mirgata. Kolb jouab kolbampulli

1oppu vaid siis, kui Te olete dra kasutanud kdik pen-siistlis sisalduvad 300 iihikut.

Arge jagage oma pen’i teiste inimestega, isegi, kui néel on vahetatud. Arge kasutage ndelu mitu
korda ning iirge jagage neid teiste inimestega. Te vbite neile mone infektsiooni edasi anda, voi
saada ise nendelt infektsiooni.

Seda pen’i ei soovitata kasutada pimedatel voi ndgemispuudega inimestel ilma sellise nigija inimese
abita, kes on Oppinud vahendit digesti kasutama.

HUMALOG Junior KwikPen’i osad

Annuse
Pen’i kattekork Kolbampulli hoidja Etikett indikaator
| |
T THH
-
/ i |
Kattekorgi  Kummikork Kolb Pen’i Annuse Siistimis

kinniti korpus aken  -nupp
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Pen’i noela osad Siistimisnupp

(ndelad ei kuulu komplekti) Sinine, kdrgemate
soontega otsal ja
kiilgedel
Paberkate
( =S — ﬂ%
| | \
Noela vidlimine  Noela sisemine  Noel
kaitsekork kaitsekork

Kuidas tunda teie HUMALOG Junior KwikPen'i éira:

* Pen-siistli vdrvus:  Sinine

* Siistimisnupp: Sinine, korgemate soontega otsal ja kiilgedel

» Etikett: Valge, oranzi vérvi triibu ja oranzikas-kollase rongaga

Siistimiseks vajalikud vahendid:

. Humalog Junior KwikPen

. KwikPen koos sobivate ndeltega (soovitatav on kasutada BD [Becton, Dickinson and
Company] pen’i ndelu)

. Vatitampoon

Noelad ja vatitampoonid ei kuulu komplekti.

Pen-siistli ettevalmistus:

. Peske kded vee ja seebiga

. Kontrollige pen’i etiketti, veendumaks, et see sisaldab Giget tiilipi insuliini. See on eriti
oluline, kui te kasutate enam kui {ihte tiilipi insuliine.

. Arge kasutage oma pen’i parast etiketile mérgitud kdlblikkusaja 16ppu voi peale 28 pieva
moodumist parast pen'i esimest kasutamist.

. Enne igat kasutamist kinnitage alati uus néel, see aitab viltida infektsioone ja ndelte
ummistumist.

Samm 1:
. Tommake pen’i kattekork otse ara.

Humalog peab olema libipaistev ja virvitu. Arge
kasutage, kui see on higune, varvi muutnud voi
sisaldab tiikke.

- Arge eemaldage pen’i etiketti.
o Piihkige vatitampooniga kummikorki. @

Samm 2:
*  Valige uus ndel.
* Eemaldage ndela véliskorgilt paberkate.
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Samm 3:
e Liikake kattega ndel otse pen’ile ja keerake noel N

peale, kuni see jaab kinni. |
A\#?

v

Samm 4:
. Tdmmake ndela viliskork otse dra. Arge visake
seda dra. t’

~ ~ . .. . Var—
. Tdmmake ndela sisekork dra ja visake éra. C::@ — — ug

Hoia alles Viska dra

Pen’i eeltiditmine

Tiitke iga kord enne siistimist.

Pen’i eeltditmine tdhendab, et kolbampullist ja noelast eemaldatakse Shumullid, mis vdivad
tavakasutuse kdigus koguneda, ja tagab, et pen-siistel on kasutusvalmis. Eeltditmine on tdhtis
selleks, et veenduda, et teie pen-siistel tootab korralikult.

Kui te ei eeltidida enne iga siistet, siis vOite saada liiga palju voi liiga vdhe insuliini.

Samm 5:
» Eeltditmiseks keerake silistimisnuppu ja valige 2 Vs
tthikut.
\
Samm 6:

* Hoidke oma pen’i suunaga noel iilespoole.
Koputage ornalt kolbampulli hoidjat, et Shk
koguneks iiles.

Samm 7:

» Jdtkake pen’i hoidmist, noel iilepoole asendis.
Vajutage siistimisnupp sisse, kuni see peatub ja
annuseaknas on niha “0”. Hoidke siistimisnuppu
sees ja lugege aeglaselt viieni.

Te peate niiiid ndgema ndela otsas insuliini tilka

- Kui insuliini ndhtavale ei ilmu, siis korrake
eeltaitmist, kuid mitte iile 8 korra.

- Kui te ikka ei nde insuliini ilmumist, vahetage
ndela ja korrake eeltditmise samme.

Viikesed ohumullid on normaalsed ega mojuta teie
annust.

.
]
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Annuse valimine

Te voite valida tihe siistekorra annuseks pool (0,5) kuni 30 {hikut.

Kontrollige alati annuse aknas olevaid numbreid, veendumaks, et te olete valinud dige annuse.

Kui te vajate 30 iihikust suuremat annust, peate selle manustama enam kui {ihe siistena.
- Kui te vajate nduannet, kuidas annuseid jagada, kiisige palun oma diabeedidelt.
- Vahetage igal siistekorral ndela ja teostage eeltditmine.

— Kui te tavaliselt vajate rohkem kui 30 iihikut, kiisige oma tervishoiutdotajalt kas moni muu
Humalog KwikPen ei oleks teie jaoks parem.

Samm 8:

Keerake siistimisnupule see iithikute arv, mis teil
on vaja siistida. Annuse indikaator peab iihtima
teie annusega.

— Pen véimaldab valida poole (0,5) tihiku kaupa.

— Siistimisnupp teeb seda keerates kliki.

— ARGE valige annust klikke lugedes, kuna nii
voite valida vale annuse.

— Annust saab korrigeerida, kui keerate
stistimisnuppu tikskoik kummas suunas kuni
annuse indikaator néitab vajalikku arvu.

— Taisiithikud on peale triikitud.

Niide: Annuseaknas on
néidatud 4 tihikut
—  Pooliihikud on niidatud numbrite vahel
joonena.

Kontrollige alati annuse aknas olevaid
numbreid, veendumaks, et te olete valinud dige
annuse.

Niide: Annuseaknas on
ndidatud 10 ja pool
(10,5) iihikut

Pen-siistel ei lase teil valida rohkem tihikuid, kui teie pen’i on jaanud.
Kui teie annus on suurem kui pen’i jadnud iihikute arv, siis voite kas
- manustada jérelejddnud koguse oma kéesolevast pen’ist ja lopetada oma annus uut
pen’i kasutades voi
- manustada kogu annus uuest pen’ist.
See on normaalne, et pen’i jadb mingi kogus insuliini, mida ei saa enam siistida.
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Siistimine

. Siistige oma insuliini annus nii nagu meditsiinitdotaja teid Gpetas.
. Vahetage (roteerige) oma siistekohti iga siistimise ajal.
. Arge proovige siistimise ajal annust muuta.
Samm 9:
+  Valige siistekoht. ;- A Q )
* Humalog’i siistitakse naha alla ,-’jr"k'““*-l Y
(subkutaanselt) teie kdhu piirkonda, It _\u \ .|:-'| I it
tuharatesse, dlavarde vdi reitesse. ) ,*':'(_E/';".,i\1 I, el
i ialals ¥ T
*  Puhastage oma nahk vatitampooniga ja - 0{} - _':I |
laske nahal enne siisti tegemist kuivada. th (]
Il [l
\_ FAIAY JLP J

Samm 10:
» Torgake noel nahasse
* Vajutage siistimisnuppu téiesti l1opuni.

« Jétkake siistimisnupu all
hoidmist ja lugege
aeglaselt viieni enne kui
eemaldate noela.

Arge piiiidke oma insuliini siistida
stistimisnuppu keerates.
Stistimisnuppu keerates, Te EI saa
oma annust.

Samm 11:
* Eemaldage ndel nahast.

Insuliini tilk ndela otsas on normaalne. See ei
mojuta teie annust.

. Kontrollige annuseaknas olevat numbrit.
- Kui Te néete annuseaknas “0”, olete Te saanud
kogu oma valitud annuse.
- Kui te ei nde annuseaknas “0”, ei ole te saanud
kogu annust. Arge valige uuesti. Torgake ndel
naha alla ning siistige 16puni.
- Kui Te ikka arvate, et Te ei saanud tdielikku
valitud annust, rge alustage uuesti ega drge
korrake siistimist. Mdotke oma veresuhkru
taset nagu meditsiinitéotajad on teid dpetanud.

Iga siistega liigub kolb ainult veidi edasi ja te ei pruugi
seda mirgata.

Kui te néete pérast ndela nahast vilja tdmbamist verd,
suruge vatitampooniga kergelt siistekohale. Arge
hooruge seda piirkonda.
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Pirast siistimist

Samm 12:
* Asetage vilimine noelakork ettevaatlikult peale
tagasi.

Samm 13:

* Keerake kattega ndel lahti ja visake dra, nagu
allpool kirjeldatud (vt 16iku Pen-siistlite ja
noelte hivitamine).

+  Arge hoidke pen’i koos sellele kinnitatud
noelaga, sellega te saate viltida lekkimist, ndela
ummistumist ja dhu sattumist pen’i.

Samm 14:
» Asetage pen-siistli kattekork tagasi, lilkates seda -
otse peale.

Pen-siistlite ja noelte hivitamine

e Pange noelad kasutatud teravate esemete konteinerisse voi kindla kaanega plastikkonteinerisse.
Arge visake ndelu otse priigikasti.

e Arge visake tdissaanud teravate esemete konteinerit priigikasti.

e Kiisige oma meditsiinitodtaja kdest, millised on voimalused pen-siistli ja teravate esemete
konteinerite digeks havitamiseks.

o Noelte késitsemise juhised ei ole moeldud asendama kohalikke, tervishoiuteenuse osutaja voi
haiglasisest juhendit.

Pen-siistli sdilitamine

Kasutusel mitteolevad pen’id

o Kasutusel mitteolevaid pen-siistleid hoitakse kiilmkapis, temperatuuril 2° C... 8° C.
e Arge laske oma Humalog’il kiilmuda. Arge kasutage, kui see on olnud kiilmunud.

e Kasutusel mitteolevaid pen-siistleid voib votta kasutusele kuni etiketil ndidatud kolblikkusaja
16puni juhul, kui pen-siistlit on hoitud kiillmkapis.

Kasutusel olevad pen-siistlid

o Hoidke kasutatavat pen-siistlit toatemperatuuril (alla 30° C) ning tolmu, toiduainete ja vedelike
ning kuumuse ja valguse eest kaitstult.

e Visake dra pen-siistel parast 28 pdeva kasutamist, seda isegi juhul, kui seal on veel insuliini sees.

Uldine teave teie pen-siistli ohutu ja efektiivse kasutamise tagamiseks

e Hoidke oma pen-siistel laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
e Arge kasutage pen-siistlit, kui selle mdni osa on katki vdi kahjustatud.
o Kandke alati tagavara pen-siistlit kaasas juhuks, kui iiks peaks &ra kaduma vai katki minema.
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Veateated

e Kui te ei saa pen-siistli kattekorki eemaldada, keerake seda Ornalt edasi-tagasi ja siis tommake otse
pealt éra.
e Kui siistimisnuppu on raske sisse liikata:
- Abiks voib olla siistimisnupu aeglasem sisse vajutamine siistimise ajal.
- Teie nodel vaib olla ummistunud. Asetage uus ndel ja eeltiitke pen-siistel.
- Teie pen-siistlis voib olla tolmu, toidujdidke voi vedelikke. Visake see pen-siistel dra ja votke
uus kasutusele. Voite vajada arstiretsepti.

Kui teil tekib oma Humalog 100 iihikut/ml Junior KwikPen'i kohta kiisimusi v0i esineb mingisuguseid
probleeme, votke abi saamiseks oma tervishoiutdotajaga ihendust voi helistage Lilly kohalikku
esindusse.

See infoleht on viimati kaasajastatud:
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Humalog 100 iihikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin
Iga Tempo Pen viiljutab 1 iihiku kaupa 1...60 iihikut.

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 voi apteekriga.

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

- Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Humalog Tempo Pen ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Humalog Tempo Pen’i kasutamist
Kuidas Humalog Humalog Tempo Pen’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Humalog Tempo Pen’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Humalog Tempo Pen ja milleks seda kasutatakse

Humalog Tempo Pen’i kasutatakse suhkurtove raviks. Humalog toimib kiiremini kui normaalne
iniminsuliin, sest insuliini molekuli on vorreldes iniminsuliiniga veidi muudetud. Lispro-insuliin on
struktuurilt 14hedases suguluses kdhundérme poolt toodetava naturaalse iniminsuliiniga.

Kui teie kdhunéére ei tooda piisavalt insuliini, reguleerimaks vere gliikoositaset, siis tekib teil
suhkurtobi. Humalog on teie enda insuliini aseaine ja seda kasutatakse selleks, et pikaajaliselt
reguleerida gliikoositaset. Selle toime saabub vaga kiiresti ja kestab liihemat aega kui lithitoimelisel
humaaninsuliinil (2 kuni 5 tundi). Tavaliselt tuleb Humalog ’i kasutada 15 minuti jooksul enne vdi
pérast so0ki.

Arst vOib teil késkida kasutada Humalog Tempo Pen’i koos pika toimeajaga insuliiniga. Iga liiki
insuliini viljastatakse erineva infolehega, mis tutvustab vastavat insuliini. Arge muutke kasutatavat
insuliini ilma arsti korralduseta.

Humalog sobib kasutamiseks tdiskasvanutele ja lastele.

Tempo Pen on lihekordselt kasutatav pen-siistel, mis sisaldab 3 ml (300 iihikut, 100 tihikut/ml)
lispro-insuliini. Uhes Tempo Pen’is on mitu insuliini annust. Tempo Pen’is saab annust valida iihe
ithiku kaupa. Uhikute arv on nihtav pen-siistli annuseaknas, kontrollige seda arvu alati enne
siistimist. Uhe korraga saate siistida 1 kuni 60 iihikut. Kui teie annus on rohkem kui 60 iihikut,
peate tegema rohkem Kkui iihe siisti.

2. Mida on vaja teada enne Humalog Tempo Pen’i kasutamist

ARGE kasutage Humalog Tempo Pen’i

- kui teile tundub, et algamas on hiipogliikeemia (madal veresuhkur). Kéesoleva infolehe
tagapool Opetatakse, kuidas toimida kerge hiipoglitkeemia korral (vt 15ik 3 “Kui te siistite
Humalog’i rohkem, kui ette ndhtud”).

- kui olete lispro-insuliini vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Apteegist ravimi ostmisel kontrollige alati pakendit ja pen-siistli etiketti insuliini nime ja tiiiibi
suhtes. Veenduge selles, et olete saanud sellise Humalog 100 tihikut/ml Temp Pen’i, mida arst
on teil kdskinud kasutada.
Kui teie veresuhkru tasemed on kdesoleva insuliinraviga hésti reguleeritud, siis voite te mitte
tunda hoiatavaid siimptomeid, mis viitavad veresuhkru liiga tugevale langusele. Hoiatavad
stiimptomid on loetletud selles infolehes 16igus 4. Te peate tidhelepanelikult jalgima, mis ajal
siiia ning kui sageli ja kui suure koormusega fiiiisiliselt treenida. Samuti peate te hoolikalt oma
veresuhkru tasemeid jilgima, selleks sageli veregliikoosi testides.
Moned inimesed, kellel on esinenud hiipoglilkeemia pérast loominsuliinilt iniminsuliinile
iileminekut, on teatanud, et varajased hoiatavad siimptomid olid ebaselgemad voi teistsugused.
Kui teil esineb sageli hiipoglilkeemia voi teil on raske seda &ra tunda, siis raékige sellest arstile.
Kui teie vastus monele alljargnevale kiisimusele on JAATAV, siis radkige sellest arstile,
apteekrile voi diabeedidele.

- Kas te olete viimasel ajal haige olnud?

- Kas pdete neeru- voi maksahaigusi?

- Kas tegelete fiiiisilise treeninguga tavalisest rohkem?
Insuliini kogus, mida vajate, vdib muutuda ka alkoholi tarvitamise korral.
Kui te plaanite vélismaale soitu, siis radkige sellest eelnevalt arstile, apteekrile voi diabeedioele.
Aja erinevus vastavate riikide vahel v3ib tdhendada, et peate siistimise ja s60giaegu muutma,
vorreldes kodus kasutatava ajakavaga.
Monedel patsientidel, kellel 2. tiiiipi diabeet on kestnud juba kaua aega ja kes on pddenud
stidamehaigusi voi insulti ning keda ravitakse pioglitasooni ja insuliiniga, on tekkinud
siidamepuudulikkus. Kui teil tekivad siidamepuudulikkuse ndhud, nt ebatavaline hingeldus voi
kiire kehakaalu tdus voi paiksed tursed (6deemid), rddkige sellest niipea kui voimalik arstile.
Seda pen’i ei soovitata kasutada pimedatel v3i ndgemispuudega inimestel ilma sellise nigija
inimese abita, kes on Oppinud vahendit digesti kasutama.
Tempo Pen sisaldab magnetit. Kui teile on paigaldatud meditsiiniseade, néiteks siidameriitmur,
ei pruugi see todtada korralikult, kui Tempo Pen’i hoitakse liiga 1dhedal. Magnetvilja ulatus on
ligikaudu 1,5 cm.

Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hasti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas Humalog Tempo Pen'i kasutada“). Kui siistite
pracgu muhuga piirkonda, votke ithendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst voib
paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini v6i muude
diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja Humalog Tempo Pen
Teie insuliinivajadus v6ib muutuda, kui kasutate

suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid,

steroidhormoone,

kilpnddrmehormoonide asendusravi,

suukaudseid veresuhkrut alandavaid ravimeid,

atsetiililsalitstiiilhapet,

sulfoonamiide,

oktreotiidi,

beeta,-stimulaatoreid (nt ritodriin, salbutamool vai terbutaliin),

beetablokaatoreid voi

monesid antidepressante (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid, selektiivsed serotoniini
tagasihaarde inhibiitorid),

danasooli,

monesid angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitoreid (nt kaptopriil, enalapriil) ja
angiotensiini II retseptori blokaatoreid.
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Palun teatage oma arstile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid (vt 16ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabinoud®).

Humalog koos alkoholiga
Teie veresuhkrusisaldus v3ib alkoholi tarvitamisel tdusta voi langeda. Seetottu voib insuliinivajadus
muutuda.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, kavatsete rasestuda voi imetate, siis vajatava insuliini hulk langeb tavaliselt esimese
kolme raseduskuu jooksul ning tduseb jargmisel kuuel kuul. Kui toidate last rinnapiimaga, siis vOib
vajalikuks osutuda insuliini annuse vdi dieedi muutmine.

Enne ravimi kasutamist pidage nGu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Hiipogliikeemia korral voib teie keskendumis- ja reaktsioonivoime langeda. K&igis olukordades, kus
te vOite ennast ja teisi ohtu seada (nt autojuhtimine voi masinate kdsitsemine), pidage meeles sellise
olukorra vdimalust. Te peate konsulteerima raviarstiga autojuhtimise lubatavuse osas, kui teil

e esinevad sagedased hiipogliikeemia episoodid,

e hiipoglilkeemia hoiatavad siimptomid puuduvad voi on vihenenud.

Humalog Tempo Pen sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
“naatriumivaba”.

3. Kuidas Humalog Tempo Pen’i kasutada
Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,

pidage ndu oma arstiga. Haiguste leviku drahoidmiseks tohib iga pen-siistlit kasutada ainult iiks
patsient, isegi kui siistevahendi ndel dra vahetatakse.

Annus
° Kontrollige alati annuseaknas olevat numbrit, veendumaks, et olete valinud dige annuse.
. Tavaliselt tuleb Humalog’i kasutada 15 minuti jooksul enne voi parast s6oki. Vajaduse korral

voite siistida peatselt pérast s6oki. Kuid raviarst iitleb teile tapselt, kui palju, millal ja kui sageli
siistida. Tema poolt antud juhtnodrid on mdeldud spetsiaalselt teile. Jargige neid tapselt ja kdige
regulaarselt oma diabeedikliinikus kontrollis.

. Juhul, kui muudate kasutatava insuliini tiilipi (lahete nditeks inim- voi loominsuliinilt Humalog-
preparaadile), peate v3ib-olla siistima rohkem voi vahem kui vanasti. See voib kéia ainult
esimese siisti kohta voi kujutada endast jérk-jargulist mitu nddalat v3i kuud kestvat
iileminekuperioodi.

. Humalog Tempo Pen on moeldud ainult nahaaluseks siistimiseks. Pidage ndu oma arstiga, kui
teil on vaja insuliini siistida m&nel muul viisil.

Humalog Tempo Pen’i siistimiseks ettevalmistamine

o Humalog on juba vees lahustatud, seega teil ei ole tarvis seda segada. Kuid te tohite seda
kasutada ainult siis, kui see ndeb vilja nagu vesi. See peab olema selge, virvitu ega tohi
sisaldada tahkeid osakesi. Kontrollige seda iga kord, enne kui ennast siistite.

Tempo Pen’i kasutusvalmis seadmine (vaadake kasutusjuhendit)
J Koigepealt peske kied.

J Lugege kasutusjuhendist, kuidas tuleb eelnevalt insuliiniga tdidetud pen-siistlit kasutada. Jargige
hoolikalt juhendit. Alljargnevalt on esitatud moned meeldetuletused.
o Kasutage puhast ndela. (Pakend ei sisalda ndelu).
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. Enne iga kasutamist tuleb Tempo Pen to6korda seada. Nii kontrollite, et insuliin véljub ning
viib Tempo Pen’ist Shumullid véilja. Pen-siistlisse vdivad jadda moned vdikesed Shumullid, kuid
need on ohutud. Aga kui Shumullid on liiga suured, voib insuliini annus olla ebatépne.

Humalog’i siistimine

. Enne siisti tegemist puhastage nahk vastavalt arsti juhtndoridele. Siistige naha alla, nii nagu teid
on dpetatud. Arge siistige otse veeni. Pirast siisti jitke ndel viieks sekundiks naha sisse,
veendumaks, et olete saanud kogu annuse. Arge hddruge piirkonda, kuhu #sja siistisite. Pidage
silmas, et siistite vihemalt pool tolli (1 cm) eelmise siisti kohast kaugemale ja et vahetate
siistimise kohti, nii nagu opetatud. Olenemata sellest, missuguse koha siistimiseks valite — kas
oOlavarre, reie, tuhara voi kohu — Humalog’i toime saabub igal juhul kiiremini kui lithitoimelisel
humaaninsuliinil.

o Te ei tohi Humalog’i manustada veenisiseselt. Siistige Humalog’i nii, nagu arst voi
meditsiinidde on teile dpetanud. Humalog’i tohib veenisiseselt manustada ainult arst. Ta teeb
seda ainult eriolukorras, nditeks operatsiooni ajal voi kui olete haige ja teie veresuhkru tase on
liiga korge.

Piirast siisti

. Niipea, kui olete siisti teinud, keerake noel Tempo Pen’ilt dra, kasutades selleks ndela véliskatet.
Nii hoiate insuliini steriilsena ja véldite selle leket. Samuti valdib see Ghu sisenemist pen-
siistlisse ja ndela ummistumist. Arge andke oma néelu kellelegi teisele kasutada. Arge andke
oma pen-siistlit kellelegi teisele kasutada. Asetage otsik pen-siistlile tagasi.

Kui te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis kontrollige oma veresuhkru taset, enne kui otsustate,
kas vajate veel iihte siisti.

Jargmised siistid

. Tempo Pen’i igakordsel kasutamisel peate kasutama uut ndela. Enne iga siisti suruge koik
ohumullid vélja. Jérelejdénud insuliini kogust saate kindlaks teha, kui hoiate Tempo Pen’i nii, et
ndel on suunatud tiles. Kolbampullil olev skaala néitab, kui palju tihikuid on jarele jaanud.

. ARGE segage pen-siistlis olevat Humalog 100 iihikut/ml siistelahust iihegi teise insuliini ega
muu ravimiga.
. Kui Tempo Pen on tiihi, siis drge seda enam kasutage. Havitage see ohutul viisil — apteeker voi

diabeedidde seletab teile, kuidas seda teha.

Tempo Smart Button

Tempo Pen on loodud to6tama koos Tempo Smart Button’iga. Valikuline lisaseade Tempo Smart
Button on toode Tempo Pen’i jaoks, mida saab kasutada annuseteabe iilekandmiseks
mobiilirakendusse. Tempo Pen’i saab kasutada koos selle kiilge kinnitatud Tempo Smart Button’iga
voi ilma. Lisateabe saamiseks lugege Tempo Smart Button’iga kaasasolevat juhendit ja
mobiilirakenduse juhiseid.

Humalog’i kasutamine infusioonipumbaga

- Tempo Pen sobib ainult nahaaluseks siistimiseks. Arge kasutage pen-siistlit Humalogi
manustamiseks teistel viisidel. Kui see peaks vajalik olema, on saadaval ka teised Humalog
100 ithikut/ml ravimvormid. Arutage oma arstiga, kui see kehtib teie kohta.

Kaui te siistite Humalog’i rohkem, kui ette nihtud
Kui te siistite Humalog’i rohkem, kui te vajate, voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis v3ib
teil tekkida madal veresuhkur. Kontrollige oma veresuhkru taset.

Kui teie veresuhkur on madal (kerge hiipogliikeemia), siis s60ge gliikoosi tablette voi suhkrut voi
jooge suhkrut sisaldavaid jooke. Seejarel sooge puuvilja, kiipsiseid voi vdileiba — nagu arst on teile
soovitanud — ja siis puhake. Selle abil voite sageli iile saada kergest hiipoglitkeemiast vdi vidiksemast
insuliini ileannusest. Kui teie seisund halveneb, hingamine on pinnapealne ja nahk muutub
kahvatuks, poorduge kohe arsti poole. Glilkagooni siisti abil voib jagu saada iisna raskest
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hiipogliikeemiast. Parast gliikkagooni siisti s6oge gliikoosi voi suhkrut. Kui gliikkagoonist ei ole abi,
tuleb teid haiglas ravida. Paluge, et arst rddgiks teile, mis on gliikkagoon.

Kui te unustate Humalog’i siistida
Kui te siistite vihem Humalog’i, kui te vajate, voi te ei ole kindel, kui palju olete siistinud, siis voib
teil tekkida korge veresuhkur. Kontrollige oma veresuhkru taset.

Kui hiipo- (madal veresuhkur) voi hiiperglitkeemiaid (kdrge veresuhkur) mitte ravida, vdivad need olla
viga rasked ja pohjustada peavalusid, iiveldust, oksendamist, vedelike kadu (dehiidratsiooni),

teadvusetust, koomat ja isegi surma (vt 16ik 4 ,,Vdimalikud korvaltoimed”).

Kolm lihtsat votet, kuidas viltida hiipogliikeemiat vGi hiipergliilkeemiat, on:

. Kandke alati endaga kaasas tagavara pen-siistlit, juhuks kui kaotate oma Tempo Pen’i voi see
1aheb rikki.

. Kandke endaga alati kaasas midagi, mis nditab, et olete suhkruhaige.

° Kandke endaga alati suhkrut kaasas.

Kui te Iopetate Humalog’i kasutamise
Kui te kasutate vahem Humalog’i, kui te vajate, siis voib teil tekkida kdrge veresuhkur. Arge vahetage
oma insuliini ilma arsti loata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Raske allergia on harva esinev (v3ib esineda kuni 1 inimesel 1000st). Selle siimptomiteks on:

o 166ve tervel kehal . vererdohu langus
e Qhupuudus . stidamepekslemine
e kihisev hingamine o higistamine

Kui teile tundub, et teil on Humalog’i kasutamisel tekkinud insuliiniallergia, po6rduge kohe arsti
poole.

Lokaalne allergia on sageli esinev (voib esineda kuni 1 inimesel 10st). Mdnel inimesel tekib insuliini
siistimiskoha iimbruses punetus, turse voi siigelus. See taandub tavaliselt paari pdeva kuni paari
nédalaga. Kui see teiega juhtub, radkige sellest arstile.

Lipodiistroofia on aeg-ajalt esinev (v0ib esineda kuni 1 inimesel 100st). Kui siistite insuliini sageli
samasse kohta, v4ib rasvkude selles piirkonnas oheneda (lipoatroofia) voi pakseneda
(lipohiipertroofia). Nahaaluseid muhke voib pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha
amiiloidoos). Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhuga piirkonda. Muutke igal siistekorral
siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Eriti insuliinravi alguses voi ravi vahetamise kdigus, et saavutada veresuhkru taseme parem kontroll,
on teatatud tursetest (nt késivarte voi pahkluu piirkonna paistetus, vedelikupeetus).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitamisstisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.
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Suhkruhaigusega kaasneda véivad probleemid

A.  Hiipogliikeemia

Hiipogliikkeemia (madal veresuhkur) tihendab, et veres ei ole piisavalt suhkrut. Selle pShjuseks voib
olla asjaolu, et:

e manustate liiga palju Humalog’i voi muud insuliini;

e jdtate vahele voi liikkate edasi s6ogikordi voi muudate oma dieeti;

e treenite vOi tOdtate liiga intensiivselt vahetult enne voi parast sooki;

e pdete monda nakkust voi muud haigust (eriti kui sellega kaasneb kohulahtisus v3i oksendamine);
e teie insuliinivajadus on muutunud; voi

e te poete siivenevat neeru- voi maksahaigust.

Alkohol ja méned ravimid vdivad mdjutada teie veresuhkru taset (vt 16ik 2).

Madala veresuhkru taseme esimesed siimptomid kerkivad tavaliselt esile kiiresti ja nende hulka
kuuluvad:

e visimus . siidamepekslemine
e nérvilisus ja virisemine o iiveldus
e peavalu . kiilm higi

Kui te ei ole kindel, et hiipoglilkeemia hoiatavad siimptomid endal dra tunnete, siis viltige olukordi,
milles vGite ennast voi teisi ohtu seada, néiteks autojuhtimine.

B. Hiipergliikeemia ja diabeetiline ketoatsidoos

Hiipergliikkeemia (liiga palju suhkrut veres) tdhendab, et organismis ei ole piisavalt insuliini.
Hiipergliikkeemia tekkepdhjuseks vaib olla:

e Humalog’i vdi mdne muu insuliini siistimata jétmine;

e viiksema insuliini annuse siistimine, kui arst on mairanud;

e oma dieedis ettendhtust palju rohkem s66mine; voi

e palavik, nakkus v0i emotsionaalne stress.

Hiipergliikeemia tagajirjeks voib olla diabeetiline ketoatsidoos. Esimesed siimptomid tekivad
aeglaselt, mitme tunni vdi mone pieva jooksul. Nendeks vdivad olla:

e unisus . isutus
e punetav ndgu o puuvilja 16hn hingedhus
e janu o iiveldus voi oksendamine

Rasketeks stimptomiteks on raske hingamine ja kiirenenud pulss. Otsige kiiresti meditsiinilist abi.

C. Haigestumine

Kui olete haige, eriti kui sellega kaasneb iiveldus v3i oksendamine, voib teie insuliinivajadus
muutuda. Isegi siis, kui te ei s66 normaalselt, vajate te ikkagi insuliini. Testige oma uriini vdi verd,
jélgige haiguse kulgu ja radkige sellest arstile.

5. Kuidas Humalog Tempo Pen’i siilitada

Enne esmakordset kasutamist hoidke Humalog Tempo Pen’i kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta
kiilmuda.

Kasutuselevoetud Humalog Tempo Pen’i tuleb hoida toatemperatuuril (alla 30 °C) ning visata dra

28 paeva parast, isegi kui lahust on veel alles. Arge jitke ravimit kuumuse ega paikese katte. Arge
hoidke kasutuselevéetud Tempo Pen’i kiillmkapis. Tempo Pen’i ei tohi séilitada selle kiilge kinnitatud
noelaga.
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Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui te méirkate, et lahus on virvunud vdi sisaldab tahkeid osakesi. Te
tohite seda kasutada ainult siis, kui see néeb vilja nagu vesi. Kontrollige seda iga kord, enne kui
ennast siistite.

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 Humalog 100 ithikut/ml Tempo Pen siistelahus sisaldab

- Toimeaine on lispro-insuliin. Iga ml siistelahust sisaldab 100 iihikut (TU) lispro-insuliini. Iga pen-
siistel (3 ml) sisaldab 300 iihikut (TU) lispro-insuliini.

- Abiained on metakresool, gliitserool, dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat, tsinkoksiid ja
siistevesi. Happelisuse kohandamiseks voib olla kasutatud naatriumhiidroksiidi vdi soolhapet.

Kuidas Humalog Tempo Pen viilja néieb ja pakendi sisu

Humalog 100 tihikut/ml Tempo Pen siistelahus on steriilne, selge, vérvitu vesilahus, mis sisaldab
100 iihikut lispro-insuliini igas milliliitris (100 tihikut/ml) siistelahusena. Iga Humalog Tempo Pen
sisaldab 300 iihikut (3 milliliitrit). Humalog Tempo Pen on saadaval 5 pen-siistli kaupa pakendis v&i
2 x 5 pen-siistli kaupa mitmikpakendis. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil. Humalog

100 iithikut/ml pen-siistlis on sama nagu Humalog 100 iihikut/ml, mis on saadaval eraldi Humalog
100 iithikut/ml kolbampullides. Pen-siistlisse on kolbampull juba paigaldatud. Kui pen-siistel on tiihi,
siis te ei saa seda enam kasutada. Tempo Pen sisaldab magnetit (vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja
ettevaatusabinoud®).

Miiiigiloa hoidja
Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83,

3528 BJ Utrecht,
Holland.

Tootja

Lilly France S.A.S.,
Rue du Colonel Lilly,
67640 Fegersheim,

Prantsusmaa,

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
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Belgique/Belgié/Belgien
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

bbarapus

TII "Enn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus

ten. + 359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.o.
Tel: + 420234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 6000

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +3726817 280

E\rada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: +356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges. m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0) 1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: + 46-(0) 8 7378800



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited

Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Infoleht on viimati uuendatud

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu/.
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Kasutusjuhend

Humalog 100 iihikut/ml Tempo Pen siistelahus pen-siistlis
lispro-insuliin

)

PALUN LUGEGE SEDA JUHENDIT ENNE KASUTAMIST

Lugege kasutusjuhend lébi enne insuliini kasutamist ja iga kord, kui te saate uue Humalog Tempo
Pen’i. Seal voib olla uut teavet. See teave ei asenda vestlust tervishoiutodtajaga teie haigusest voi
ravist.

Tempo Pen (“pen”) on {ihekordselt kasutatav eeltdidetud pen-siistel, mis sisaldab 3 ml (300 tihikut,
100 tihikut/ml) insuliini. Te saate iihte pen-siistlit kasutades siistida endale mitmeid annuseid. Pen-
stistel vOimaldab valida iihe tihiku kaupa. Te saate iihekorraga siistida 1...60 {ihikut. Kui teie annus
on suurem kui 60 iihikut, peate te end siistima rohkem Kkui iiks kord. Iga siistega liigub kolb ainult
veidi edasi ja te ei pruugi seda margata. Kolb jouab kolbampulli 16ppu vaid siis, kui te olete dra
kasutanud koik pen-siistlis sisalduvad 300 tihikut.

Tempo Pen on loodud té6tama koos Tempo Smart Button’iga. Tempo Smart Button on valikuline
toode, mille saab {ihendada Tempo Pen’i slistimisnupuga ja mis aitab Humalog’i annuseteavet iile
kanda Tempo Pen’ist tihilduvasse mobiilirakendusse. Tempo Pen siistib insuliini hoolimata sellest, kas
sellega on tihendatud Tempo Smart Button voi mitte. Annuseteabe salvestamiseks voi tilekandmiseks
peab Smart Button olema ithendatud Tempo Pen’iga. Liikkake Smart Button otse vastu slistimisnuppu,
kuni kuulete klopsatust voi tunnete, et see lukustub kohale. Andmete {ilekandmiseks
mobiilirakendusse jargige Tempo Smart Button’iga kaasasolevat juhendit ja mobiilirakenduse
juhiseid.

Arge jagage oma pen’i teiste inimestega, isegi kui ndel on vahetatud. Arge kasutage néelu mitu
korda ning irge jagage neid teiste inimestega. Te voite neile mone infektsiooni edasi anda voi

saada ise nendelt infektsiooni.

Seda pen’i ei soovitata kasutada pimedatel v6i ndgemispuudega inimestel ilma négija inimese abita,
kes on Oppinud vahendit digesti kasutama.

Tempo Pen’i osad

Kattekorgi kinniti Kolbampulli hoidja  Etikett Annuse indikaator
A | = |
\ Siistimis-
/[E 60 120 180 mi Eq) I ‘D
Pen’i kattekork ~ Kummi- Kolb Pen’i  Annuse
kork korpus  aken
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Pen’i noela osad
(ndelad ei kuulu komplekti)

Paberkate Siistimisnupp
i
| | \
Noela vilimine Noela sisemine Noel

kaitsekork kaitsekork

Kuidas Tempo Pen’i dra tunda:
*  Pen-siistli varvus: sinine

*  Siistimisnupp: veinipunane
» Etikett: valge veinipunase triibuga

Siistimiseks vajalikud vahendid:
*  Tempo Pen, mis sisaldab insuliini

*  Tempo Pen koos sobivate ndeltega (soovitatav on kasutada BD [Becton, Dickinson and Company]
pen’i ndelu)

*  Vatitampoon
Noelad ja vatitampoon ei kuulu komplekti.

Pen’i ettevalmistus
* Peske kded vee ja seebiga.

* Kontrollige pen’i etiketti, veendumaks, et see sisaldab diget tiiiipi insuliini. See on eriti oluline, kui
te kasutate enam kui iihte tiiiipi insuliine.

Arge kasutage oma pen’i pérast etiketile mirgitud kdlblikkusaja 15ppu. Kasutusele vdetud pen
tuleb dra visata pirast pakendi infolehes mérgitud kasutusaega.

» Enne igat kasutamist kinnitage alati uus néel, see aitab viltida infektsioone ja ndelte ummistumist.

Samm 1:

* Tommake pen’i kattekork otse éra. {:

—  Arge eemaldage pen’i etiketti. @
» Piihkige vatitampooniga kummikorki.

HUMALOG peab olema labipaistev ja
varvitu. Arge kasutage, kui see on hdgune,
vérvi muutnud vai sisaldab tiikke.

Samm 2:
e Valige uus noel.

» Eemaldage noela viliskorgilt paberkate.
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Samm 3:
» Liikake kattega ndel otse pen’ile ja keerake
ndel peale, kuni see jaab kinni.

Samm 4:
* Tdmmake noela viliskork otse dra. Arge
visake seda minema.

* Tdmmake dra noela sisekork ja visake
minema.

Hoia alles Viska ara

Pen’i eeltiditmine

Téitke iga kord enne siistimist.

* Pen’i ecltditmine tdhendab, et kolbampullist ja ndelast eemaldatakse dhumullid, mis vdivad
tavakasutuse kdigus koguneda ja tagab, et pen-siistel on kasutusvalmis.

* Kui te ei eeltiiida enne iga siistet, siis vdite saada liiga palju vai liiga vihe insuliini.

Samm 5:
* Eeltditmiseks keerake siistimisnuppu ja
valige 2 iihikut.

Samm 6:

* Hoidke pen’i nii, et ndel on suunatud
iilespoole. Koputage Grnalt kolbampulli
hoidjat, et 6hk koguneks iiles.

Samm 7:

o Jatkake pen’i hoidmist, ndel {ilepoole
suunatud. Vajutage slistimisnupp sisse, kuni
see peatub ja annuseaknas on néha “0”.
Hoidke siistimisnuppu sees ja lugege
aeglaselt viieni.

Niiilid peaksite ndgema noela otsas insuliini
tilka.

— Kui insuliini ndhtavale ei ilmu, siis korrake
eeltaitmist, kuid mitte iile 4 korra.

— Kui te ikka ei née insuliini ilmumist,
vahetage ndel ja korrake eeltditmise samme.

Viikesed 6humullid on normaalsed ega mojuta
teie annust.
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Annuse valimine
¢ Te voite valida iiksikannuseks 1 kuni 60 tihikut.

« Kui te vajate 60 iihikust suuremat annust, peate selle manustama rohkem kui iihe siistena.
— Kui te vajate nduannet, kuidas annuseid jagada, kiisige palun oma tervishoiutodtajalt.

— Vahetage igal siistekorral ndela ja teostage eeltditmine.

Samm 8:

o Keerake siistimisnupule see tihikute arv,
mis teil on vaja siistida. Annuse indikaator
peab iihtima teie annusega.

— Pen voimaldab valida iihe iihiku kaupa.

— Siistimisnupp teeb seda keerates kliki.

— ARGE valige annust klikke lugedes, kuna @
nii voite valida vale annuse. 4

— Annust saab korrigeerida, kui keerate L
stistimisnuppu iikskoik kummas suunas,
kuni annuse indikaator néitab vajalikku
arvu.

(Néide: annuseaknas
on ndidatud 12 iihikut)

— Paarisarvud on peale triikitud. i
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— Paaritud arvud on peale number 1
nédidatud paarisarvude vahel tdisjoonena.

* Kontrollige alati annuse aknas olevaid
numbreid, veendumaks, et te olete (Niide: annuseaknas on
valinud 6ige annuse. ndidatud 25 tihikut)

*  Pen-siistel ei lase teil valida rohkem iihikuid, kui teie pen’i on jadnud.

*  Kui teie annus on suurem kui pen’i jadnud ithikute arv, siis voite kas

— manustada jirelejdéinud koguse oma kdesolevast pen’ist ja Iopetada annuse uut pen’i kasutades voi
— manustada kogu annuse uuest pen’ist.

* See on normaalne, et pen’i jdéb viike kogus insuliini, mida te ei saa enam siistida.

Siistimine
» Siistige oma insuliini annus nii, nagu tervishoiutdotaja teid dpetas.

* Vahetage (roteerige) oma siistekohti iga siistimise ajal.

* Arge proovige siistimise ajal annust muuta.
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Samm 9:
*  Valige siistekoht.

Teie insuliini siistitakse naha alla
(subkutaanselt) kohu piirkonda, tuharatesse,
Olavarde voi reitesse.

* Puhastage nahk vatitampooniga ning enne
annuse siistimist laske siistekohal kuivada.

Samm 10:
*  Torgake ndel naha sisse.

*  Vajutage siistimisnupp tdiesti Idpuni.

» Jitkake silistimisnupu all
hoidmist ja lugege aeglaselt
viieni, enne kui eemaldate
ndela.

Arge piiiidke insuliini siistida siistimisnuppu
keerates. Stistimisnuppu keerates EI saa te oma
annust.

Samm 11: /
* Eemaldage ndel nahast.

— Insuliini tilk ndela otsas on normaalne.

See ei mdjuta teie annust.

* Kontrollige annuseaknas olevat numbrit.

— Kui te niete annuseaknas “0”, olete
saanud kogu valitud annuse.

— Kui te ei nde annuseaknas “0”, drge valige
uuesti. Torgake ndel naha sisse ning
siistige 10puni.

— Kui te ikka arvate, et te ei saanud
taielikku valitud annust, drge alustage
uuesti ega korrake siistimist. Mootke
oma veresuhkru taset, nagu
tervishoiutdotaja on teid dpetanud.

— Kui te tavaliselt peate siistima 2 korda, et
saada terve annus, drge unustage ennast
stistida teist korda.

Iga siistega liigub kolb ainult veidi edasi ja te ei
pruugi seda mérgata.

Kui te ndete parast ndela nahast vélja tdmbamist
verd, suruge vatitampooniga kergelt siistekohale.
Arge seda piirkonda hodruge.
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Pirast siistimist

Samm 12:

Asetage vilimine ndelakork ettevaatlikult
peale tagasi.

Samm 13:

Keerake kattega noel lahti ja visake éra, -
nagu allpool kirjeldatud (vt 16ik ,,Pen-
siistlite ja noelte hivitamine®). W -T:—;

N

Arge hoidke pen’i koos selle kiilge
kinnitatud ndelaga, sellega saate véltida
lekkimist, noela ummistumist ja dhu
sattumist pen’i.

Samm 14:

Asetage pen’i kattekork tagasi, likkates o :’
seda otse peale nii, et pen’i kattekorgi — g [ 77‘%
kinniti jdab kohakuti annuse indikaatoriga. — — —

Pen-siistlite ja noelte hivitamine

Pange kasutatud noelad teravate esemete konteinerisse voi kindla kaanega plastikkonteinerisse.
Arge visake noelu otse olmejadtmete hulka.

Arge visake tdissaanud teravate esemete konteinerit priigikasti.

Kiisige oma tervishoiutdotajalt, millised on voimalused pen-siistlite ja teravate esemete konteineri
oigeks havitamiseks.

Noelte kisitsemise juhised ei ole mdeldud asendama kohalikke, tervishoiutdotajalt saadud voi
raviasutuse juhiseid.

Pen-siistli sailitamine

Kasutusel mitteolevad pen-siistlid

Kasutusel mitteolevaid pen-siistleid hoitakse kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Arge laske insuliinil kiilmuda. Arge kasutage, kui see on olnud kiilmunud.

Kasutusel mitteolevaid pen-siistleid voib votta kasutusele kuni etiketil ndidatud kolblikkusaja
10puni juhul, kui pen’i on hoitud kiilmkapis.

Kasutusel olevad pen-siistlid

Hoidke kasutatavat pen-siistlit toatemperatuuril (alla 30 °C) ning tolmu, toiduainete ja vedelike
ning kuumuse ja valguse eest kaitstult.

Visake kasutusel olev pen éra pérast pakendi infolehes mérgitud aega, isegi kui seal on veel
insuliini sees.

Uldine teave teie pen-siistli ohutu ja efektiivse kasutamise tagamiseks

Hoidke oma pen-siistlit ja noelu laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.
Arge kasutage pen-siistlit, kui selle moni osa on katki vdi kahjustatud.

Kandke alati tagavara pen-siistlit kaasas juhuks, kui tiks peaks dra kaduma voi katki minema.
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Veateated
» Kui te ei saa pen-siistli kattekorki eemaldada, keerake seda ornalt edasi-tagasi ja siis tdmmake otse
pealt &ra.

» Kui siistimisnuppu on raske vajutada:
- Abiks vdib olla siistimisnupu aeglasem sisse vajutamine siistimise ajal.
- Teie ndel voib olla ummistunud. Asetage uus ndel ja eeltiitke pen.

- Teie pen’is vdib olla tolmu, toidujéédke voi vedelikke. Visake see pen dra ja votke kasutusele
uus. VJoite vajada arsti poolt viljakirjutatud retsepti.

Kui teil tekib oma Tempo Pen’i kohta kiisimusi vdi esineb probleeme, votke abi saamiseks tihendust
oma tervishoiutdotajaga voi helistage Lilly kohalikku esindusse.

See infoleht on viimati kaasajastatud:
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