I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vKéiesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada koigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LUSDUNA 100 iihikut/ml siistelahus pen-siistlis

2.  KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab 100 iihikut glargiin-insuliini* (vastab 3,64 mg-le).

Uks pen-siistel sisaldab 3 ml siistelahust, mis vastab 300 iihikule.

*Qlargiin-insuliin on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil, kasutades Escherichia coli’t.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus (siistevedelik). Nexvue.

Selge varvitu lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Suhkurtdve ravi taiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 2 aasta vanusest.
4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

LUSDUNA sisaldab glargiin-insuliini, mis on pikendatud toimeajaga insuliini analoog.
LUSDUNAt manustatakse iiks kord 66paevas vabalt valitud kellaajal, kuid iga pdev samal ajal.

Annustamisskeemi (annust ja manustamisaega) tuleb individuaalselt kohandada. II tiitipi suhkurtdvega
patsientidele v6ib LUSDUNAt manustada koos suukaudsete diabeediravimitega.

Selle ravimpreparaadi tugevus on viljendatud tihikutes. Need tihikud kehtivad ainult glargiin-insuliini
kohta ning ei ole samad, mis on RU voi ithikud, mis viljendavad teiste insuliini analoogide tugevust
(vt 16ik 5.1).

Patsientide eririithmad

Eakad (65-aastased ja vanemad)
Eakatel voib neerufunktsiooni progresseeruv halvenemine piisivalt vihendada insuliinivajadust.

Neerukahjustus
Neerukahjustusega patsientide insuliinivajadus voib vdheneda insuliini metabolismi aeglustumise
tottu.



Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientide insuliinivajadus vdib véheneda glilkoneogeneesi voime languse ja
insuliini metabolismi aecglustumise tottu.

Lapsed
Noorukitel ning 2-aastastel ja vanematel lastel on glargiin-insuliini ohutus ja efektiivsus tdestatud.
Praegu teadaolevad andmed on esitatud 16ikudes 4.8, 5.1 ja 5.2.

Glargiin-insuliini ohutus ja efektiivsus alla 2 aasta vanustel lastel ei ole toestatud. Andmed puuduvad.

Uleminek teistelt insuliinidelt LUSDUNAle

Kui raviskeemis asendatakse keskmise voi pika toimeajaga insuliin LUSDUNAga, voib osutuda
vajalikuks basaalinsuliini annuse muutmine ja kaasneva antidiabeetilise ravi kohandamine
(tdiendavate regulaarinsuliinide vdi kiiretoimeliste analooginsuliini annuste ja manustamisaegade voi
suukaudsete diabeediravimite annuste muutmine).

Uleminek kaks korda 66pidevas manustatavalt NHP-insuliinilt LUSDUNAle

Kui basaalinsuliini raviskeemis asendatakse kaks korda 66paevas manustatav NHP-insuliin tiks kord
O00pdevas manustatava LUSDUNAga, peab esimestel ravinddalatel vihendama basaalinsuliini
O0péevast annust 20...30%, et vihendada 6ise ja varahommikuse hiipoglitkeemia riski.

Uleminek 300 iihikut/ml glargiin-insuliinilt LUSDUNAle

LUSDUNA ja glargiin-insuliini 300 {ihikut/ml sisaldavad ravimpreparaadid ei ole bioekvivalentsed ja
teineteisega otseselt asendatavad. Kui basaalinsuliini raviskeemis asendatakse iiks kord 66pdevas
manustatav glargiin-insuliin 300 tihikut/ml iiks kord 66pédevas manustatava LUSDUNAga, on vajalik
annuse viahendamine ligikaudu 20%, et vihendada hiipogliikeemia riski.

Esimeste néddalate jooksul tuleks annuse vihendamist vahemalt osaliselt kompenseerida s66giaegse
insuliini annuse suurendamisega, hiljem tuleb raviskeemi kohandada individuaalselt.

Ulemineku ajal ja sellele jirgnevatel nidalatel on soovitatav hoolikalt jilgida patsiendi metaboolset
seisundit.

Metaboolse kontrolli paranemise ja sellest tuleneva insuliinitundlikkuse suurenemise korral voib
osutuda vajalikuks annustamisskeemi tdiendav kohandamine. Annuse kohandamine voib osutuda
vajalikuks ka néiteks pdrast patsiendi kehakaalu voi eluviisi muutust voi pérast insuliiniannuse
manustamise aja muutmist voi kui ilmnevad muud asjaolud, mis suurendavad soodumust hiipo- voi
hiipergliikeemia tekkeks (vt 16ik 4.4).

Patsientidel, kelle insuliini annus on suur humaaninsuliini vastaste antikehade t6ttu, voib LUSDUNA
kasutamisel paraneda ravivastus insuliinile.

Manustamisviis

LUSDUNA on ette ndhtud iiksnes subkutaanseks siistimiseks iihekordselt kasutatava pen-siistliga. Kui
ravimit on vaja manustada siistlaga, tuleb kasutada teist insuliinglargiini preparaati, mis on saadaval
viaalis.

LUSDUNAL ei tohi manustada intravenoosselt. Glargiin-insuliini pikendatud toimeaeg soltub selle
siistimisest naha aluskoesse. Tavalise subkutaanse annuse veenisisene manustamine voib pdhjustada
rasket hiipogliikeemiat.



Seerumi insuliini- vdi gliikoosisisaldus ei soltu kliiniliselt oluliselt glargiin-insuliini manustamiskohast
kdhu-, dlavarre voi reiepiirkonda. Siistekoha reaktsioonide véltimiseks tuleb iga jargmise siiste puhul
valida vastavas siistepiirkonnas uus siistekoht (vt 151k 4.8).

LUSDUNAL ei tohi segada iihegi teise insuliiniga ega lahjendada. Segamine voi lahjendamine v3ib
muuta ravimi aja/toime profiili ja segamine v3ib pdhjustada sademe teket.

Enne Nexvue kasutamist tuleb hoolikalt 14bi lugeda pakendis olev kasutusjuhend (vt 15ik 6.6).
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

LUSDUNA ei ole valikinsuliin diabeetilise ketoatsidoosi raviks. Diabeetilise ketoatsidoosi raviks on
soovitatav manustada tavalist insuliini intravenoosselt.

Ebapiisava gliikoosisisalduse kontrolli korral vdi soodumuse korral hiiper- voi hiipogliikeemia
episoodide tekkeks peab enne annuse kohandamist kontrollima patsiendile méératud raviskeemist
kinnipidamist, siistekohtade ja Gige siistimistehnika jargimist ning teisi olulisi tegureid.

Patsiendi iileviimine monele teisele insuliini tliiibile voi kaubamairgile peab toimuma hoolika
meditsiinilise jarelevalve all. Tugevuse, kaubamairgi (tootja), tiiiibi (lihitoimeline, NPH, lente,
pikatoimeline jne), paritolu (loomne, humaaninsuliin, humaaninsuliini analoog) ja/v6i tootmismeetodi
muutmise tagajérjel voib osutuda vajalikuks annuse muutmine.

Hiipogliikeemia

Hiipogliikeemia tekke aeg soltub kasutatavate insuliinide toimeprofiilist ja voib seetdttu muutuda, kui
raviskeem muutub. Kuna glargiin-insuliin tagab stabiilsema basaalinsuliini taseme, on oodata vihem
oist, kuid rohkem varahommikul esinevat hiipogliikeemiat.

Eriline ettevaatus ja vere gliikkoosisisalduse intensiivsem jdlgimine on soovitatav patsientidel, kellel
hiipogliikeemilised episoodid vdivad olla erilise kliinilise tdhtsusega, nditeks siidame péargarterite voi
peaaju veresoonte mérkimisvéaérse stenoosiga patsientidel (hiipogliikeemiast tingitud stidame- voi
ajukomplikatsioonide risk), samuti proliferatiivse retinopaatiaga, eriti fotokoagulatsiooni abil ravimata
patsientidel (hiipogliikeemia jargse mooduva amauroosi risk).

Patsiendid peavad olema teadlikud olukordadest, kus hiipogliikeemia hoiatusndhud on vdhem
valjendunud. Teatud riskiriihmades voivad hiipogliikeemia hoiatusndhud olla muutunud, vihem
véljendunud voi puududa. Siia kuuluvad patsiendid:

- kellel gliikkeemiline kontroll on markimisvéérselt paranenud,

- kellel on esinenud korduvaid ja/voi hiljutisi hiipoglitkeemia episoode,
- kellel hiipogliikeemia tekib jérk-jérgult,

- kes on eakad,

- parast iileminekut loomselt insuliinilt humaaninsuliinile,

- kellel on autonoomne neuropaatia,

- kellel on anamneesis pikaajaline suhkurtobi,

- kes poevad psiihhiaatrilist haigust,

- kes saavad samaaegselt ravi teatud teiste ravimitega (vt 10ik 4.5).

Nimetatud juhtudel voib tekkida raske hiipogliikeemia (koos voimaliku teadvuse kaotusega) enne, kui
patsient hiipogliikeemiat tajub.

Subkutaanse glargiin-insuliini pikk toimeaeg voib aeglustada hiipogliikeemiast taastumist.



Kui tdheldatakse gliikeeritud hemoglobiini normivéértusi voi véaértuste langust, tuleb moelda
korduvate, méarkamata jadnud (eriti diste) hiipoglilkeemia episoodide voimalusele.

Hiipogliikeemia riski véhendamiseks on esmatdhtis annuse ja dieedireziimi jirgimine, insuliini dige
manustamine ja hiipogliikeemia siimptomite tundmine. Tegurid, mis suurendavad soodumust
hiipogliikeemia tekkeks, vajavad eriti hoolikat jalgimist ja voivad vajada annuse kohandamist.
Nendeks on:

- siistepiirkonna muutus,

- paranenud insuliinitundlikkus (nt stressifaktorite kdrvaldamisel),

- harjumatu, suurenenud voi pikaajaline fiiiisiline koormus,

- kaasuv haigus (nt oksendamine, kdhulahtisus),

- ebapiisav toitumine,

- toidukordade vahelejadmine,

- alkoholi tarvitamine,

- teatud kompenseerimata endokriinsed hédired (nt hiipotiireoos ja hiipofiiiisi eessagara voi
neerupealiste puudulikkus),

- samaaegne ravi teatud teiste ravimitega (vt 15ik 4.5).

Kaasuvad haigused

Kaasuva haiguse korral peab hoolikamalt jdlgima patsiendi metaboolset seisundit. Paljudel juhtudel on
ndidustatud ketoonide médramine uriinist ning tihti on vaja insuliini annust kohandada.
Insuliinivajadus on tihti suurenenud. I tiilipi suhkurtdvega patsiendid peavad jitkama vihemalt
viikeste koguste siisivesikute regulaarset tarbimist isegi juhul, kui nad on voimelised s6dma vihe voi
iildse mitte, oksendavad vms. Insuliini manustamist ei tohi kunagi tdielikult 4ra jitta.

Insuliinivastaste antikehade teke

Insuliini manustamine v3ib pohjustada insuliinivastaste antikehade teket. Harvadel juhtudel voib
antikehade olemasolu tdttu vajalikuks osutuda insuliini annuse kohandamine, et korrigeerida
soodumust hiiper- voi hiipoglitkeemia tekkeks (vt 16ik 5.1).

Ravivead
Teatatud on ravivigadest, kus glargiin-insuliini asemel on ekslikult manustatud teisi insuliine, eriti
lithitoimelisi insuliine. Et véltida glargiin-insuliini ja teiste insuliinide segiajamist, tuleb enne igat

stistimist kontrollida insuliini mérgistust.

LUSDUNA kasutamine kombinatsioonis pioglitasooniga

Pioglitasooni kasutamisel kombinatsioonis insuliiniga on teatatud siidamepuudulikkuse juhtudest, eriti
siidamepuudulikkuse riskiteguritega patsientidel. Seda tuleb meeles pidada, kui kaalutakse
kombinatsioonravi pioglitasooni ja LUSDUNAga. Kombinatsioonravi kasutamisel tuleb patsiente
jélgida siidamepuudulikkuse tunnuste ja stimptomite, kaalutdusu ja tursete suhtes. Kardiaalsete
siimptomite mis tahes halvenemise korral tuleb ravi pioglitasooniga 1dpetada.

Abiained

See ravimpreparaat sisaldab alla 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, st on praktiliselt
naatriumivaba.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitmed ained mdjutavad gliikoosi ainevahetust ja selle tottu voib olla vaja kohandada
glargiin-insuliini annust.



Suukaudsed diabeediravimid, angiotensiini konverteeriva ensiilimi (AKE) inhibiitorid, disopiiramiid,
fibraadid, fluoksetiin, monoamiini oksiidaasi (MAQ) inhibiitorid, pentoksiifiilliin, propoksiifeen,
salitsiilaadid, somatostatiini analoogid ja sulfoonamiidantibiootikumid voivad tugevdada vere
gliikkoosisisaldust langetavat toimet ja suurendada soodumust hiipogliikeemia tekkeks.

Kortikosteroidid, danasool, diasoksiid, diureetikumid, gliikkagoon, isoniasiid, 0strogeenid ja
progestogeenid, fenotiasiini derivaadid, somatropiin, siimpatomimeetikumid (nt epinefriin
[adrenaliin], salbutamool, terbutaliin), kilpnd&drmehormoonid, atiiiipilised antipsiihhootikumid (nt
klosapiin ja olansapiin) ja proteaasi inhibiitorid vdivad ndrgendada vere gliikoosisisaldust langetavat
toimet.

Beetablokaatorid, klonidiin, liitiumisoolad v&i alkohol voivad insuliini vere gliikoosisisaldust
langetavat toimet kas tugevdada voi ndrgendada. Pentamidiin v6ib pShjustada hiipogliikeemiat, millele

vOib mdnikord jargneda hiipergliikeemia.

Lisaks voivad siimpatoliititikumide (nt beetablokaatorid, klonidiin, guanetidiin ja reserpiin) mojul
adrenergilise vasturegulatsiooni ndhud viheneda voi puududa.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Puuduvad kontrolliga kliinilistest uuringutest saadud kliinilised andmed glargiin-insuliini kasutamise
kohta rasedatel. Suur hulk rasedate kohta saadud andmeid (rohkem kui 1000 raseda andmed) néitab, et
glargiin-insuliini kasutamisel ei ole ebasoodsat mdju rasedusele, ei esine véddrarenguid ega kahjulikku
toimet lootele/vastsiindinule. Loomkatsed ei néita kahjulikku toimet reproduktiivsusele.

LUSDUNA kasutamist voib raseduse ajal kaaluda, kui see on kliiniliselt vajalik.

Eelnevalt olemasoleva vGi gestatsioonidiabeediga patsientidel on hddavajalik sdilitada kogu raseduse
viltel hea metaboolne kontroll, et véltida hiipergliikeemiaga seotud ebasoodsaid tagajérgi. Raseduse
esimesel trimestril v3ib insuliinivajadus vaheneda ning teisel ja kolmandal trimestril see tildjuhul
suureneb. Vahetult pérast siinnitust viheneb insuliinivajadus kiiresti (suurenenud hiipogliikeemia risk).
Gliikeemilise kontrolli hoolikas jilgimine on esmatéhtis.

Imetamine

Ei ole teada, kas glargiin-insuliin eritub rinnapiima. Rinnaga toidetaval vastsiindinul/imikul ei ole
oodata alla neelatud glargiin-insuliini metaboolseid toimeid, sest glargiin-insuliin kui peptiid
16hustatakse inimese seedetraktis aminohapeteks.

Imetav naine voib vajada insuliini annuse ja dieedi kohandamist.

Fertiilsus

Loomkatsed ei ndita otsest kahjulikku toimet fertiilsusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Patsiendi keskendumis- ja reaktsioonivdime vdivad halveneda hiipoglitkeemia voi hiipergliikeemia
tagajérjel, nditeks ndgemishéirete tulemusena. Sellega vdivad kaasneda ohud olukordades, kus need

vOimed omavad erilist tdhtsust (nt autojuhtimisel vOi masinate késitsemisel).

Patsiente tuleb juhendada, et nad rakendaksid ettevaatusabinousid hiipogliikeemia viltimiseks
autojuhtimise ajal. See on eriti téhtis patsientide puhul, kellel hiipogliikeemia hoiatusndhud on véhe



véljendunud voi puuduvad vdi kellel esineb hiipoglitkeemia episoode tihti. Sellistel juhtudel tuleb
kaaluda, kas autojuhtimine v3i masinate kasutamine on soovitav.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Hiipogliikeemia (védga sage), mis on iildiselt kdige sagedasem insuliinravi kdrvaltoime, voib tekkida
siis, kui insuliini annus on insuliinivajadusest suurem (vt 16ik 4.4).

Korvaltoimete loetelu tabelina

Jargmised kliinilistes uuringutes tdheldatud kdrvaltoimed on loetletud MedDRA eelisterminina
organsiisteemi klassi jargi ja esinemissageduse vihenemise jarjekorras (viga 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).

Igas esinemissageduse riihmas on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jarjekorras.

MedDRA Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv Viga harv
organsiisteemi
klassid
Immuunsiisteemi héired
Allergilised
reaktsioonid
Ainevahetus- ja toitumishiired
Hiipogliikeemia
Niérvisiisteemi hiired
| | | Diisgeusia
Silma kahjustused
Négemis-
haired
Retinopaatia
Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Lipo- Lipo-
hiipertroofia atroofia
Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
| | | Lihasvalu
Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Siistekoha Tursed
reaktsioonid

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Ainevahetus- ja to

itumishdired

Rasked hiipogliikeemia episoodid, eriti kui need on korduvad, vdivad viia neuroloogilise kahjustuse
tekkeni. Pikaajalised voi rasked hiipogliikeemia episoodid vdivad olla eluohtlikud.

Paljudel patsientidel eelnevad neurogliikopeenia tunnustele ja siimptomitele adrenergilise
vasturegulatsiooni nihud. Uldiselt mida suurem ja kiirem on vere gliikoosisisalduse langus, seda
rohkem véljendunud on vasturegulatsiooni fenomen ja selle stimptomid (vt 16ik 4.4).




Immuunsiisteemi hdired

Insuliini suhtes esineb kiiret tiiiipi allergilisi reaktsioone harva. Selliste reaktsioonidega insuliini
(sealhulgas glargiin-insuliini) v0i abiainete suhtes vdivad kaasneda néiteks generaliseerunud
nahareaktsioonid, angioddeem, bronhospasm, hiipotensioon ja Sokk, mis vdivad olla eluohtlikud.

Silma kahjustused
Gliikeemilise kontrolli markimisvéaarne muutus v3ib pohjustada ajutisi ndgemishéireid, mis on tingitud
silmalddtse mooduvast tursest ja refraktsiooniindeksi muutusest.

Pikaajaline paranenud glitkeemiline kontroll vihendab diabeetilise retinopaatia progresseerumise riski.
Kuid insuliinravi intensiivistamine koos gliikkeemilise kontrolli kiire paranemisega voib pohjustada
diabeetilise retinopaatia ajutist halvenemist. Proliferatiivse retinopaatiaga, eriti fotokoagulatsiooni abil
ravimata patsientidel véivad rasked hiipogliikeemia episoodid pohjustada médduvat amauroosi.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Siistekohas vdib tekkida lipodiistroofia, mis aeglustab insuliini imendumist. Neid reaktsioone voib
aidata vihendada v&i dra hoida siistekoha pidev vahetamine vastavas siistepiirkonnas.

Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Siistekoha reaktsioonideks on punetus, valu, siigelus, ndgesloove, turse voi poletik. Enamik kergemaid
stistekoha reaktsioone insuliinide suhtes taandub tavaliselt mone pdeva kuni mdne néddala jooksul.

Harva vGib insuliin pShjustada naatriumipeetust ja turseid, eriti juhtudel, kus eelnevalt puudulik
metaboolne kontroll on paranenud intensiivistatud insuliinravi tulemusena.

Lapsed

Ohutusprofiil lastel ja noorukitel (vanuses < 18 aastat) on iildiselt sama mis tdiskasvanutel.
Turuletulekujargselt teatatud korvaltoimete hulka kuulus lastel ja noorukitel (vanuses < 18 aastat)
suhteliselt sagedamini siistekoha reaktsioone (siistekoha valu, siistekoha reaktsioon) ja
nahareaktsioone (166ve, ndgestobi) kui tdiskasvanutel.

Kliiniliste uuringute andmeid ei ole saadaval alla 2-aastaste laste kohta.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Insuliini iileannustamisel v&ib tekkida raske ning mdnikord pikaajaline ja eluohtlik hiipogliikeemia.
Ravi

Hiipogliikeemia kergeid episoode saab tavaliselt ravida suukaudsete siisivesikutega. Vajalikuks voib
osutuda ravimi annuse, toitumisreziimi voi kehalise aktiivsuse kohandamine.

Raskemaid episoode, millega kaasnevad kooma, krambid v6i neuroloogiline kahjustus, saab ravida
intramuskulaarse/subkutaanse glilkagooni voi kontsentreeritud intravenoosse glitkoosilahusega. Jatkuv
stisivesikute manustamine ja patsiendi seisundi jalgimine on vajalikud hiipogliikkeemia taastekke
voOimaluse tottu parast ndilist kliinilist paranemist.


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

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: diabeedi raviks kasutatavad ained, pika toimeajaga insuliinid ja nende
analoogid siistimiseks, ATC-kood: A10AE04.

LUSDUNA on bioloogiliselt sarnane ravimpreparaat. Tépne teave on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.

Toimemehhanism

Glargiin-insuliin on humaaninsuliini analoog, millel on madal lahustuvus neutraalse pH juures. See on
taielikult lahustuv LUSDUNA siistelahuse happelise pH juures (pH 4). Pérast silistimist naha
aluskoesse happeline lahus neutraliseerub ja moodustuvad mikropretsipitaadid, millest vabaneb
pidevalt véikestes kogustes glargiin-insuliini, tagades iihtlase, jérskude tdusudeta, ennustatava
kontsentratsiooni/aja profiiliga pikendatud kestusega toime.

Glargiin-insuliin metaboliseerub kaheks aktiivseks metaboliidiks: M1 ja M2 (vt 16ik 5.2).

Seondumine insuliiniretseptoriga: in vitro uuringud on ndidanud, et glargiin-insuliini ja selle
metaboliitide M1 ja M2 afiinsus inimese insuliiniretseptorite suhtes on sarnane humaaninsuliini
omaga.

Seondumine IGF-1 retseptoriga: glargiin-insuliini afiinsus inimese IGF-1 retseptori suhtes on
ligikaudu 5...8 korda suurem kui humaaninsuliinil (kuid ligikaudu 70...80 korda véiksem IGF-1
omast), kusjuures M1 ja M2 seonduvad IGF-1 retseptoriga humaaninsuliinist veidi viaiksema
afiinsusega.

Insuliini terapeutiline iildkontsentratsioon (glargiin-insuliin ja selle metaboliidid) oli I tiiiipi
suhkurtovega patsientidel markimisvéarselt madalam kontsentratsioonist, mis on vajalik IGF-1
retseptorite maksimaalsest hdivatusest poole saavutamiseks koos jargneva mitogeen-proliferatiivse
raja aktivatsiooniga IGF-1 retseptori poolt. Endogeenne IGF-1 voib fiisioloogilises kontsentratsioonis
aktiveerida mitogeen-proliferatiivset rada; insuliinravi (sh LUSDUNA) puhul moddetud terapeutilised
kontsentratsioonid on siiski markimisvaérselt madalamad IGF-1 raja aktiveerimiseks vajalikust
farmakoloogilisest kontsentratsioonist.

Farmakodiinaamilised toimed

Insuliini (sh glargiin-insuliini) esmaseks toimeks on gliikoosi ainevahetuse reguleerimine. Insuliin ja
selle analoogid langetavad vere gliikkoosisisaldust, stimuleerides gliikoosi perifeerset omastamist, eriti
skeletilihaste ja rasvkoe poolt, ning inhibeerides gliikoosi tootmist maksas. Insuliin inhibeerib
lipoliiiisi rasvarakkudes, inhibeerib proteoliiiisi ning soodustab valgusiinteesi.

Kliinilistes farmakoloogia uuringutes on niidatud, et intravenoosselt manustatud glargiin-insuliini ja
humaaninsuliini vordsed annused on ekvipotentsed. Sarnaselt kdikide insuliinidega vdivad
glargiin-insuliini toime kestust mdjutada kehaline aktiivsus ja muud tegurid.

Eugliikeemilise seisundi (euglycemic clamp) uuringutes tervete isikute voi I tiiiipi suhkurtobe podevate
patsientidega oli subkutaanse glargiin-insuliini toime algus aeglasem kui NPH-humaaninsuliinil, selle
toimeprofiil tihtlane ja jarskude tdusudeta ning toime kestus pikenenud.

Jérgneval joonisel on esitatud uuringus osalenud patsientidel saadud tulemused:

Joonis 1: Toimekover I tiiiipi suhkurtdvega patsientidel
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Aeg (h) pérast s.c. siistimist

*méadratakse infusiooni teel manustatud gliikkoosi kogusena, mis on vajalik gliikkoosi plisiva
plasmakontsentratsiooni séilitamiseks (keskmised vaartused tunni kohta)

Subkutaanse glargiin-insuliini pikem toimeaeg on otseselt seotud aeglasema imendumisega ning
vOimaldab manustamist {iks kord 66péevas. Insuliini ja insuliini analoogide (nagu glargiin-insuliini)
toime kestus vOib erinevatel inimestel, aga ka samal isikul oluliselt varieeruda.

Kliinilises uuringus olid glargiin-insuliini ja humaaninsuliini intravenoossel manustamisel tervetele
isikutele ja I tiilipi suhkurtdvega patsientidele hiipogliikeemia siimptomid v&i hormonaalsed

vastureaktsioonid sarnased.

Kliinilistes uuringutes tdheldati humaaninsuliini ja glargiin-insuliiniga ristreageerivaid antikehi sama
sagedusega nii NPH-insuliini kui ka glargiin-insuliini raviriihmades.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

S-aastases avatud uuringus hinnati 1024-1 II tiilipi suhkurtdvega patsiendil glargiin-insuliini (iiks kord
O0paevas) toimet diabectilisele retinopaatiale ning seda vorreldi NPH-insuliini (kaks korda 66péevas)
kontrollriihmaga. Silmapdhja fotografeerimisega hinnati retinopaatia progresseerumist 3 v3i enama
astme vorra ETDRS (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) skaalal. Glargiin-insuliini ja
NPH-insuliini vordlemisel ei leitud diabeetilise retinopaatia progresseerumise osas mirkimisvéarset
erinevust.

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) oli mitmekeskuseline,
randomiseeritud, 2x2-faktoriaalse tilesehitusega uuring, kus osales 12 537 uuritavat, kellel oli korge
kardiovaskulaarne (KV) risk koos korgenenud paastuveresuhkruga (impaired fasting glucose, IFG) voi
halvenenud gliikoositaluvusega (impaired glucose tolerance, IGT) (12% uuritavatest) voi 11 tiitipi
suhkurtdovega, mille raviks sai uuritav < 1 suukaudset diabeediravimit (88% uuritavatest). Osalejad
randomiseeriti (vahekorras 1:1) saama ravi glargiin-insuliiniga (n=6264), mille annust tiitriti kuni
tithja kdhuga moddetud veresuhkru sihtvairtuse < 95 mg/dl (5,3 mmol) saavutamiseni, voi
standardravi (n=6273).

Esimene efektiivsuse esmane liittulemusnéitaja oli aeg esimese KV surma, mittefataalse
miokardiinfarkti (MI) v3i mittefataalse insuldi tekkeni. Teine efektiivsuse esmane liittulemusniitaja
oli aeg esimese mis tahes juhu tekkeni, mis kuulus esimese liittulemusnéitaja koosseisu, voi
(pargarteri, unearteri voi perifeerse soone) revaskularisatsiooniprotseduurini voi hospitaliseerimiseni
siidamepuudulikkuse tottu.
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Teisesed tulemusnéitajad olid {ildine suremus ja mikrovaskulaarne liittulemusnéitaja.

Glargiin-insuliin ei muutnud KV haigestumuse ja KV suremuse suhtelist riski vorreldes
standardraviga. Glargiin-insuliini ja standardravi vahel puudus erinevus kahe esmase liittulemusnéitaja
osas, kummagi liittulemusnéitaja mis tahes komponendi, iildise suremuse ja mikrovaskulaarse
liittulemusnéitaja osas.

Glargiin-insuliini keskmine annus uuringu 15puks oli 0,42 U/kg. Uuritavate HbA 1¢ algviirtuse
mediaan oli 6,4% ning HbA 1¢ raviaegsed mediaanvéirtused jdid glargiin-insuliini rithmas vahemikku
5,9%...6,4% ja standardravi rithmas 6,2%...6,6% kogu jalgimisperioodi viltel. Raske hiipogliikkeemia
esinemissagedus (hiipogliikeemiaga uuritavate arv ravimiga kokkupuute 100 patsiendiaasta kohta) oli
glargiin-insuliini puhul 1,05 ja standardravi rithmas 0,30 ning kinnitatud mitte-raske hiipogliikeemia
esinemissagedus oli glargiin-insuliini puhul 7,71 ja standardravi rithmas 2,24. Uuringu 6-aastase
kestuse jooksul ei esinenud iildse hiipoglitkkeemiat 42%-1 glargiin-insuliiniga ravitud patsientidest.

Uuringu viimasel raviaegsel visiidil oli kehakaalu keskmine tdus algvairtusega vorreldes
glargiin-insuliini riihmas 1,4 kg ja keskmine langus standardravi rithmas 0,8 kg.

Lapsed

Randomiseeritud kontrolliga kliinilises uuringus raviti I tiilipi suhkurtévega (n=349) lapsi
(vanusevahemik 6...15 aastat) 28 néddala jooksul raviskeemi alusel, kus manustati basaalinsuliini
boolusena ja regulaarset humaaninsuliini manustati enne igat sodgikorda. Glargiin-insuliini manustati
ks kord 66pédevas enne magamaminekut ja NPH-humaaninsuliini manustati iiks vdi kaks korda
O0pédevas. Molemas raviriihmas téheldati sarnast toimet gliikohemoglobiinile ja siimptomaatilise
hiipogliikeemia esinemissagedust, kuid tiihja k6huga mdddetud plasma gliikoosisisaldus viahenes
algvadrtusega vorreldes rohkem glargiin-insuliini rithmas kui NPH-riihmas. Glargiin-insuliini rithmas
esines ka vihem rasket hiipogliikeemiat. Sada nelikiimmend kolm patsienti, keda selles uuringus raviti
glargiin-insuliiniga, jédtkas ravi glargiin-insuliiniga kontrollgrupita jatku-uuringus, kus keskmine
jalgimisperiood oli 2 aastat. Glargiin-insuliini jétkuravi valtel ei tdheldatud uusi ohutussignaale.

Viidi 1dbi ka ristuva tilesehitusega uuring, kus vorreldi glargiin-insuliini pluss lisproinsuliini ja

NPH- pluss lithitoimelist humaaninsuliini (kumbki ravi 16 nédalat juhuslikus jirjekorras) 26-1 I tiitipi
suhkurtdvega noorukil vanuses 12...18 aastat. Sarnaselt iilalkirjeldatud laste uuringuga oli tiihja
kdhuga mdddetud plasma glitkoosisisalduse langus algvdirtusega vorreldes suurem glargiin-insuliini
rithmas kui NPH-riihmas. HbA 1¢ muutused algvdartusega vorreldes olid ravirithmades sarnased, kuid
60 jooksul registreeritud veresuhkru véartused olid oluliselt korgemad glargiin-/lisproinsuliini rithmas
kui NPH-/lithitoimelise insuliini rithmas; keskmine madalaim véértus oli 5,4 mmol versus 4,1 mmol.
Oise hiipogliikeemia esinemissagedus oli glargiin-/lisproinsuliini rithmas 32% versus
NPH-/lihitoimelise insuliini rithmas 52%.

24-nédalases paralleelsete rithmadega uuringus, kus osales 125 I tiilipi suhkurtdvega last vanuses

2...6 aastat, vorreldi basaalinsuliinidena iiks kord 66pédevas hommikul manustatavat glargiin-insuliini
ja tiks voi kaks korda 66péevas manustatavat NPH-insuliini. Mdlemas rithmas manustati insuliini
boolusena enne sooki.

Esmast eesmiérki, milleks oli ndidata glargiin-insuliini samavéarsust NPH-insuliiniga hiipogliikeemia
suhtes, ei saavutatud ja glargiin-insuliini puhul ilmnes hiipoglilkeemiajuhtude esinemissageduse tdusu
tendents [esinemissageduste suhe glargiin-insuliin/NPH-insuliin (95% CI)=1,18 (0,97...1,44) ].
Gliikohemoglobiini ja gliikoosisisalduse muutused olid mdlemas ravirithmas vorreldavad. Selles
uuringus uusi ohutussignaale ei tdheldatud.
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5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Glargiin-insuliini subkutaansel manustamisel tervetele isikutele ja suhkurtdvega patsientidele niitas
insuliini kontsentratsioon seerumis NPH-humaaninsuliiniga vorreldes aeglasemat ja palju
pikemaajalist imendumist ilma jarsu tGusuta. Kontsentratsioonid olid seega vastavuses
glargiin-insuliini farmakodiinaamilise toime ajakoveraga. Eespool toodud joonis 1 néitab
glargiin-insuliini ja NPH-insuliini toimekoveraid.

Uks kord 66pievas siistitav glargiin-insuliin saavutab piisiseisundi kontsentratsiooni 2...4 pieva pérast
esimest annust.

Biotransformatsioon

Pérast subkutaanset manustamist suhkurtdovega patsientidele metaboliseerub glargiin-insuliin kiiresti
beeta-ahela karboksiiiilotsas kaheks aktiivseks metaboliidiks: M1 (21 A-Gly-insuliin) ja M2
(21A-Gly-des-30B-Thr-insuliin). Vereplasmas ringleb peamiselt metaboliit M1. M1 siisteemne
saadavus suureneb koos glargiin-insuliini manustatud annuse suurenemisega.

Farmakokineetilised ja farmakodiinaamilised andmed viitavad sellele, et naha alla siistitud
glargiin-insuliini toime pohineb peamiselt M1 siisteemsel saadavusel. Enamikul uuritavatest ei olnud
glargiin-insuliin ja metaboliit M2 méiratavad ja méaratavuse korral ei olnud nende kontsentratsioon
sOltuv glargiin-insuliini manustatud annusest.

Eritumine

Intravenoossel manustamisel olid glargiin-insuliini ja humaaninsuliini eliminatsiooni poolvairtusajad
vorreldavad.

Patsientide eririhmad

Kliinilistes uuringutes ei ilmnenud alarithmade analiilisil glargiin-insuliini ohutuse ja efektiivsuse
vanuse vOi sooga seotud erinevusi vorreldes kogu uuringupopulatsiooniga.

Lapsed

Uhes kliinilises uuringus hinnati farmakokineetikat I tiiiipi suhkurtdvega lastel vanuses 2...6 aastat (vt
16ik 5.1). Glargiin-insuliiniga ravitud laste]l moddeti glargiin-insuliini ja selle peamiste metaboliitide
M1 ja M2 madalaimat taset vereplasmas, mis nditas plasmakontsentratsiooni muutuste sarnasust
taiskasvanutega ning toendas, et pikaajalisel kasutamisel glargiin-insuliin v&i selle metaboliidid ei
kuhju.

5.3 PrekKliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse ja
reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tsinkkloriid

Metakresool

Gliitserool

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
Siistevesi

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi teiste ravimitega segada.
6.3 Kolblikkusaeg

2 aastat.

Kalblikkusaeg pérast pen-sistli kiilmkapist vilja votmist

Ravimpreparaati voib hoida maksimaalselt 28 padeva temperatuuril kuni 30°C, otsese kuumuse ja
valguse eest kaitstult. Pérast kasutuselevotmist ei tohi pen-siistleid hoida kiilmkapis. Pérast igat
stistimist tuleb pen-siistli kork pen-siistlile tagasi panna, valguse eest kaitsmiseks.

6.4 Siilitamise eritingimused

Enne kasutamist

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida eemal kiilmutuselemendist.

Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutamise ajal
Sailitamistingimused parast ravimpreparaadi kiilmkapist vélja votmist vt 16ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

3 ml lahust kolbampullis (I tiilipi varvitu klaas), millel on bromobutiiiilkummist kolb ja
alumiiniumtimbris kahekihilise bromobutiitilkummist ja poliiisopreenkummist tihendiga.

Kolbampull on paigaldatud iihekordselt kasutatavasse pen-siistlisse.

Pakendis on 1, 5 ja multipakendis 10 pen-siistlit (kaks 5 pen-siistliga pakendit). K3ik pakendi suurused
ei pruugi olla miitigil.

Noelad ei sisaldu pakendis.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Enne esimest kasutamist peab pen-siistlit hoidma 1...2 tundi toatemperatuuril, et see saaks iiles
soojeneda.

Enne kasutamist kontrollige kolbampulli. Ravimit tohib kasutada ainult juhul, kui lahus on selge,
vérvitu, selles ei ole ndhtavaid osakesi ja selle konsistents on veetaoline. Kuna LUSDUNA on lahus, ei

vaja see enne kasutamist resuspendeerimist.
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LUSDUNAL ei tohi segada teiste insuliinidega ega lahjendada. Segamine voi lahjendamine vdib muuta
aja-, toime profiili ning segamine voib pohjustada sademe teket.

Tiihje pen-siistleid ei tohi kunagi uuesti kasutada ja need tuleb nduetekohaselt dra visata.
Haiguste leviku viltimiseks tohib iga pen-siistlit kasutada ainult iiks patsient.

Enne igat siistimist peab kontrollima insuliini mérgistust, et véltida ravivigu glargiin-insuliini ja teiste
insuliinide segiajamise tottu (vt 101k 4.4).

Enne Nexvue kasutamist lugege hoolikalt pakendis olevat kasutusjuhendit.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1162/001

EU/1/16/1162/002

EU/1/16/1162/003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase véljastamise kuupéev:
10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.cu.
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11 LISA
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)
HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

Merck Sharp & Dohme Corp. Elkton, VA
Stonewall Plant

2778 South East Side Highway

Elkton, Virginia 22827

AMEERIKA UHENDRIIGID

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

N.V. Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
HOLLAND

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

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

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

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

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti noudel;
e kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mojutada
riski/kasu suhet, v0i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmaérk.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS

18



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP - pakendis 1 ja 5 pen-siistlit

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LUSDUNA 100 iihikut/ml siistelahus pen-siistlis
Glargiin-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab 100 iihikut (3,64 mg) glargiin-insuliini.

3. ABIAINED

Abiained: tsinkkloriid, metakresool, gliitserool, vesinikkloriidhape ja naatriumhiidroksiid (pH
reguleerimiseks), siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stiistelahus. Nexvue.
1 pen-siistel mahuga 3 ml
5 pen-siistlit mahuga 3 ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne Nexvue kasutamist lugege hoolikalt pakendis olevat kasutusjuhendit.
Lisada kasutusjuhendile suunav QR-kood. Netipohine kasutusjuhend: www.lusdunanexvue.com

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 ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

Pen-siistel tuleb minema visata 28 pdeva pérast kiilmkapist vilja vOtmist.
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http://www.lusdunanexvue.com/

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal kiilmutuselemendist.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutamise ajal
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Pérast kasutamist panna kate tagasi pen-siistlile, valguse eest kaitsmiseks.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1162/001 1 pen-siistel mahuga 3 ml
EU/1/16/1162/002 5 pen-siistlit mahuga 3 ml

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

LUSDUNA

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEPAKEND (ilma blue box’ita), hulgipakendi osa — 5 pen-siistlit

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LUSDUNA 100 iihikut/ml siistelahus pen-siistlis
Glargiin-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab 100 iihikut (3,64 mg) glargiin-insuliini.

3. ABIAINED

Abiained: tsinkkloriid, metakresool, gliitserool, vesinikkloriidhape ja naatriumhiidroksiid (pH
reguleerimiseks), siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus. Nexvue.

5 pen-siistlit mahuga 3 ml. Hulgipakendi osa, ega ole miiligiks likshaaval.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne Nexvue kasutamist lugege hoolikalt pakendis olevat kasutusjuhendit.
Lisada kasutusjuhendile suunav QR-kood. Netipohine kasutusjuhend: www.lusdunanexvue.com

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

Kolblik kuni:

Pen-siistel tuleb minema visata 28 pdeva pérast kiilmkapist vilja vOtmist.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal kiilmutuselemendist.
Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutamise ajal
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Pérast kasutamist panna kork tagasi pen-siistlile, valguse eest kaitsmiseks.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANU_;) RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1162/003 5 pen-siistlit mahuga 3 ml

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

LUSDUNA

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Ei kohaldata.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

Ei kohaldata.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP (blue box’iga), hulgipakend — 10 (2 x 5)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

LUSDUNA 100 iihikut/ml siistelahus pen-siistlis
Glargiin-insuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks ml sisaldab 100 iihikut (3,64 mg) glargiin-insuliini.

3. ABIAINED

Abiained: tsinkkloriid, metakresool, gliitserool, vesinikkloriidhape ja naatriumhiidroksiid (pH
reguleerimiseks), siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus. Nexvue.

Hulgipakend: 10 (2 x 5) pen-siistlit mahuga 3 ml.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne Nexvue kasutamist lugege hoolikalt pakendis olevat kasutusjuhendit.
Lisada kasutusjuhendile suunav QR-kood. Netipohine kasutusjuhend: www.lusdunanexvue.com

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 ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

Pen-siistel tuleb minema visata 28 pieva pérast kiilmkapist vilja votmist.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne kasutamist

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda. Hoida eemal kiilmutuselemendist.
Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutamise ajal
Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Pérast kasutamist panna kork tagasi pen-siistlile, valguse eest kaitsmiseks.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/16/1162/003 10 (2 x 5) pen-siistlit mahuga 3 ml

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

LUSDUNA

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

PEN-SUSTLI MARGISTUS — NEXVUE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

LUSDUNA 100 tihikut/ml siistevedelik
Nexvue

Glargiin-insuliin

Subkutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Kiilmkapist vélja votmise kuupéev: koht, kuhu kirjutada pen-siistli kiillmkapist vélja votmise kuupéeyv.
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

LUSDUNA 100 iihikut/ml siistelahus pen-siistlis
Glargiin-insuliin

vKéiesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 161k 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, kaasa arvatud LUSDUNA Nexvue pen-siistli

kasutusjuhendit, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

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

- Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on LUSDUNA ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne LUSDUNA kasutamist
Kuidas LUSDUNALt kasutada

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas LUSDUNAL sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ANl ol e

1. Mis ravim on LUSDUNA ja milleks seda kasutatakse

LUSDUNA sisaldab glargiin-insuliini. See on modifitseeritud insuliin, mis on vdga sarnane
humaaninsuliiniga.

LUSDUNAL kasutatakse suhkurtove raviks tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel alates 2 aasta vanusest.

Suhkurtdbi on haigus, mille puhul teie organism ei tooda piisavalt insuliini veresuhkrusisalduse
kontrollimiseks. Glargiin-insuliinil on pikendatud toimeaeg ja piisiv veresuhkrusisaldust langetav
toime.

2. Mida on vaja teada enne LUSDUNA kasutamist

Arge kasutage LUSDUNACt
- kui olete glargiin-insuliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

LUSDUNA on ette niihtud iiksnes subkutaanseks (nahaaluseks) siistimiseks. Oelge arstile, kui peate
insuliini siistima teistmoodi.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne LUSDUNA kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Jargige tapselt arstilt saadud juhiseid annustamise, jalgimise (vere- ja uriinianaliiiisid), dieedi ja
kehalise koormuse (fiiiisiline t66 ja liikumine) ning siistimistehnika kohta.

Kui teie veresuhkur on liiga madal (hiipogliikeemia), jargige juhiseid hiipogliikeemia kohta (vt 151k
,.Hiperglikeemia ja hiipoglilkeemia‘“ kdesoleva infolehe 15pus).
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Reisimine

Enne reisimist pidage ndu oma arstiga. Teil vdib olla vaja raékida jérgmistel teemadel:
- insuliini kéttesaadavus riigis, kuhu te reisite,

- insuliini, siistalde jms varud,

- teie insuliini dige sdilitamine reisi ajal,

- toidukordade ja insuliini manustamise ajastamine reisil olles,

- erinevate ajavoondite voimalik moju,

- voimalikud uued terviseriskid riikides, kuhu te reisite,

- kaitumine hiddaolukorras halva enesetunde voi haigestumise korral.

Haigused ja vigastused

Jargmistes olukordades voib teie suhkurtdve ravi vajada palju tdhelepanu (nt insuliiniannuse
kohandamine, vere- ja uriinianaliiiisid):

- Kui olete haigestunud voi teil on raske vigastus, voib veresuhkrutase tdusta (hiipergliikeemia).
- Kui te ei so0 piisavalt, voib veresuhkrutase langeda liiga madalale (hiipogliikkeemia).
Enamikel juhtudel vajate arstiabi. Votke kindlasti aegsasti iihendust arstiga.

Kui teil on I tiilipi suhkurtdbi (insuliinsdltuv suhkurtdbi), drge 10petage insuliini manustamist ja
jétkake piisavas koguses siisivesikute tarbimist. Teavitage alati oma insuliinivajadusest teie eest
hoolitsevaid voi teid ravivaid inimesi.

Insuliinravi voib pdhjustada insuliinivastaste antikehade teket organismis (ained, mis takistavad
insuliini toimet). Kuigi seda juhtub viga harva, nduab see teie insuliiniannuse muutmist.

Monedel pikaajalise I tiiiipi suhkurtove ja siidamehaiguse voi eelneva insuldiga patsientidel, keda
raviti pioglitasooni (suukaudne diabeediravim, mida kasutatakse II tiitipi suhkurtove raviks) ja
insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Teavitage oma arsti esimesel voimalusel sellest, kui teil
tekivad siidamepuudulikkuse ndhud, nt ebatavaline Shupuudus voi kiire kehakaalu tdus voi paiksed
tursed (6deem).

Lapsed
Puudub LUSDUNA kasutamise kogemus alla 2-aastastel lastel.

Muud ravimid ja LUSDUNA

Moned ravimid pohjustavad veresuhkrutaseme muutusi (langust, tdusu vdi mdlemat, soltuvalt
olukorrast). Igas sellises situatsioonis vdib vajalikuks osutuda insuliiniannuse kohandamine, et véltida
kas liiga madalat voi korget veresuhkrutaset. Olge ettevaatlik iikskoik millise teise ravimiga ravi
alustamisel voi 1opetamisel.

Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mistahes muid
ravimeid. Enne ravimi votmist kiisige oma arstilt, kas see voib mdjutada teie veresuhkrutaset ja
milliseid ettevaatusabindusid tuleb vajadusel rakendada.

Ravimite hulka, mis vGivad pShjustada veresuhkrutaseme langust (hiipogliikeemia), kuuluvad:

- koik teised suhkurtdove ravimid,

- angiotensiini konverteeriva ensiilimi (AKE) inhibiitorid (kasutatakse teatud siidamehaiguste voi
kdrgvererohutdve raviks),

- disopiiramiid (kasutatakse teatud siidamehaiguste raviks),

- fluoksetiin (kasutatakse depressiooni raviks),

- fibraadid (kasutatakse vere korge rasvasisalduse alandamiseks),

- monoamiini oksiidaasi (MAO) inhibiitorid (kasutatakse depressiooni raviks),

- pentoksiifiilliin, propoksiifeen, salitsiilaadid (nt atsetiiilsalitsiitilhape, mida kasutatakse valu
vaigistamiseks ja palaviku alandamiseks),

- somatostatiini analoogid (nt oktreotiid, kasutatakse aeg-ajalt esineva haiguse raviks, mille puhul
teie organism toodab liiga palju kasvuhormooni),

- sulfonamiidantibiootikumid.
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Ravimite hulka, mis v3ivad pdhjustada veresuhkrutaseme tousu (hiipergliikeemia), kuuluvad:

- kortikosteroidid (nt ,,kortisoon”, mida kasutatakse poletiku raviks),

- danasool (ravim, mis mdjutab ovulatsiooni),

- diasoksiid (kasutatakse madala veresuhkru raviks),

- diureetikumid (kasutatakse kdrgvererohutdve raviks voi liigse vedeliku eemaldamiseks
organismist),

- gliitkagoon (kohunididrmehormoon, mida kasutatakse raske hiipoglitkeemia raviks),

- isoniasiid (kasutatakse tuberkuloosi raviks),

- Ostrogeenid ja progestogeenid (nt rasestumisvastased tabletid, mida kasutatakse raseduse
valtimiseks),

- fenotiasiini derivaadid (kasutatakse psiihhiaatriliste hdirete raviks),

- somatropiin (kasvuhormoon),

- stimpatomimeetilised ravimid (nt epinefriin [adrenaliin], salbutamool, terbutaliin, mida
kasutatakse astma raviks),

- kilpnédrme hormoonid (kasutatakse kilpniérme héirete raviks),

- atiitipilised antipsiihhootilised ravimid (nt klosapiin, olansapiin),

- proteaasi inhibiitorid (kasutatakse HIV raviks).

Teie veresuhkrutase voib nii tdusta kui ka langeda, kui votate:

- beetablokaatoreid (kasutatakse kdrgvererohutdve raviks),
- klonidiini (kasutatakse kdrgvererShutove raviks),

- liitiumisooli (kasutatakse psiihhiaatriliste héirete raviks).

Pentamidiin (kasutatakse teatud parasiitide poolt pShjustatud infektsioonide raviks) voib pohjustada
hiipogliikeemiat, millele voib monikord jérgneda hiipergliikeemia.

Beetablokaatorid voivad sarnaselt teiste siimpatoliiiitiliste ravimitega (nt klonidiin, guanetidiin ja
reserpiin) ndrgestada voi tdielikult parssida esmaseid hoiatussiimptomeid, mis aitavad teil
hiipogliikeemiat &ra tunda.

Kui te ei ole kindel, kas te votate mdnda nendest ravimitest, kiisige oma arstilt voi apteekrilt.

LUSDUNA koos alkoholiga
Kui tarbite alkoholi, v3ib teie veresuhkrutase nii tdusta kui langeda.

Rasedus ja imetamine
Enne mistahes ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui kavatsete rasestuda voi olete juba rase, teavitage sellest oma arsti. Teie insuliiniannus voib
raseduse ajal ja stinnitusjargsel perioodil vajada kohandamist. Eriti hoolikas suhkurtdve kontroll ja
hiipogliikeemia viltimine on téhtsad teie lapse tervise tagamiseks.

Kui imetate, pidage ndu oma arstiga, sest teie insuliiniannus ja dieet vdivad vajada kohandamist.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Teie keskendumis- voi reaktsioonivdime vOib halveneda, kui:
- teil on hiipogliikeemia (madal veresuhkrutase),

- teil on hiiperglilkeemia (korge veresuhkrutase),

- teil on ndgemisprobleemid.

Pidage seda vdimalikku probleemi meeles olukordades, kus te vdite ennast ja teisi ohustada (nt

autojuhtimisel ja masinate kasutamisel). Votke tihendust oma arstiga, et kiisida ndu autojuhtimise

kohta, kui:

- teil esineb sagedasi hiipogliikeemia episoode,

- esmased hoiatussiimptomid, mis aitavad teil hiipoglilkeemiat dra tunda, on vihenenud voi
puuduvad.
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Oluline teave moningate LUSDUNA koostisainete suhtes
See ravim sisaldab alla 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, st on praktiliselt naatriumivaba.

3. Kuidas LUSDUNAt kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

LUSDUNA on ette nihtud iiksnes subkutaanseks (nahaaluseks) siistimiseks. Oelge arstile, kui peate
insuliini siistima teistmoodi.

Insuliinide vahetamine

Kuigi LUSDUNA sisaldab sama toimeainet nagu glargiin-insuliini 300 iihikut/ml sisaldavad teised
ravimid, ei ole need ravimid iiksteisega asendatavad. Uleminek iihelt insuliiniravilt teisele toimub
arstiretsepti alusel ning vajab meditsiinilist jarelevalvet ja vere gliikoosisisalduse kontrollimist.
Lisateabe saamiseks pidage palun ndu oma arstiga.

Annus
Soltuvalt teie eluviisist, veresuhkru (gliikoosisisalduse) modtmistulemustest ja eclnevast insuliini
kasutamisest teie arst

- teeb kindlaks, milline on teie 60pdevane LUSDUNA vajadus ja mis kellaajal seda peab
manustama,

- selgitab, millal te peate kontrollima veresuhkrusisaldust ja kas te peate andma ka uriinianaliiiise,

- selgitab, millal vdib osutuda vajalikuks LUSDUNA suurema vdi vdiksema annuse siistimine.

LUSDUNA on pika toimeajaga insuliin. Arst vOib teile maarata lisaks liihitoimelise insuliini voi korge
veresuhkru taseme raviks kasutatavaid tablette.

Veresuhkrusisaldust voivad mojutada paljud tegurid. Te peaksite olema nendest teguritest teadlik, et te
oleksite voimeline digesti reageerima oma veresuhkrusisalduse muutustele, et véltida selle tdusmist
liiga korgele voi langemist liiga madalale. Vt 16ik ,,Hiipergliikkeemia ja hiipogliikeemia“ kéesoleva
infolehe 10pus.

Kasutamine lastel ja noorukitel
LUSDUNAL vdib kasutada noorukitel ja lastel alates 2 aasta vanusest. Kasutage seda ravimit tépselt
nii, nagu arst on teile selgitanud.

Manustamissagedus

Te vajate iihte LUSDUNA siistet iga paev, samal kellaajal. Nexvue pen-siistel véimaldab manustada
LUSDUNA 1 iihiku kaupa maksimaalse liksikannuseni 60 tihikut. Pen-siistel sisaldab kokku

300 iihikut.

Manustamisviis )
LUSDUNA siistitakse naha alla. Arge siistige LUSDUNAL veeni, sest see muudab ravimi toimet ja

voib pohjustada hiipogliikeemiat.

Arst nditab teile, millisesse kehapiirkonda LUSDUNA siistida. Igal siistekorral tuleb muuta
siistekohta kasutatavas kehapiirkonnas.

Kuidas Nexvue’d kisitseda
Nexvue on eeltdidetud ithekordne pen-siistel, mis sisaldab glargiin-insuliini.

Lugege hoolikalt pakendis olevat ,,Nexvue kasutusjuhendit. Pen-siistlit tuleb kasutada vastavalt
kasutusjuhendile.
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Enne igat siistimist tuleb kinnitada uus ndel. Kasutada tohib ainult neid ndelu, mis sobivad
kasutamiseks koos Nexvue’ga (vt ,,Nexvue kasutusjuhend*).

Enne igat siistimist tuleb teostada ohutustest.

Enne pen-siistli kasutamist kontrollige kolbampulli. Arge kasutage Nexvue’d, kui mirkate
siistelahuses nihtavaid osakesi. Kasutage Nexvue’d ainult juhul, kui lahus on selge, vérvitu ja
veetaoline. Enne kasutamist drge ravimit loksutage ega segage.

Viltimaks voimalikku haiguste edasikandumist, ei tohi pen-siistlit mitte kunagi anda teistele
kasutamiseks. Ainult teie tohite seda pen-siistlit kasutada.

Veenduge, et alkohol ega teised desinfitseerivad voi muud ained ei ole saastanud insuliini.

Kasutage alati uut pen-siistlit, kui mérkate, et kontroll teie veresuhkrusisalduse iile ootamatult
halveneb. Kui arvate, et teil v3i olla probleeme Nexvue kasutamisega, pidage ndu oma arsti, apteekri
voi meditsiinidega.

Tiihje pen-siistleid ei tohi uuesti tdita ja need tuleb nouetekohaselt hivitada.

Arge kasutage Nexvue’d, kui see on kahjustatud vdi ei toota korralikult; selline pen-siistel tuleb
hévitada ja kasutada uut.

Insuliinide segiajamine
Enne igat siistimist tuleb alati kontrollida insuliini mérgistust, et véltida LUSDUNA segiajamist teiste
insuliinidega.

Kui te kasutate LUSDUNAt rohkem kui ette nihtud

- Kui olete siistinud liiga palju LUSDUNAL, voib teie veresuhkru tase langeda liiga madalale
(hiipogliikeemia). Mddtke sageli oma veresuhkru taset. Uldiselt tuleb hiipogliikeemia
valtimiseks siitia rohkem ja kontrollida veresuhkru taset. Informatsiooni saamiseks
hiipogliikeemia ravi kohta vt 18ik ,,Huipergliikeemia ja hiipogliikeemia“ kéesoleva infolehe
16pus.

Kui te unustate LUSDUNAt kasutada

- Kui teil on LUSDUNA annus vahele jadnud voi kui te ei ole siistinud piisavalt insuliini, voib
teie veresuhkru tase tdusta liiga korgele (hiipergliikeemia). MoGtke sageli oma veresuhkru taset.
Informatsiooni saamiseks hiipergliilkeemia ravi kohta vt 16ik ,,Hiipergliikeemia ja
hiipogliikeemia“ kéesoleva infolehe 15pus.

- Arge manustage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata.

Kui te Iopetate LUSDUNA kasutamise

See voib viia raske hiiperglikeemia (véga korge veresuhkru tase) ja ketoatsidoosi (happesisalduse tous
veres, kuna organism 16hustab suhkru asemel rasvu) tekkeni. Arge 16petage ravi LUSDUNAga enne,
kui olete radkinud arstiga, kes annab edasised tegevusjuhised.

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

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kodik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui tiheldate endal liiga madala veresuhkru (hiipogliikeemia) ilminguid, tegutsege kohe, et tosta

oma veresuhkrut (vt 18ik ,,Hiipergliikeemia ja hiipogliikeemia“ kéesoleva infolehe 16pus).
Hiipogliikeemia (madal veresuhkrutase) v3ib olla véga tdsine ja seda esineb insuliinravi puhul viga
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sageli (voib tekkida rohkem kui iihel inimesel 10-st). Madal veresuhkur tdhendab seda, et teie vere
suhkrusisaldus ei ole piisav. Kui veresuhkrutase langeb liiga madalale, vdite kaotada teadvuse. Tdsine
hiipogliikeemia voib pShjustada ajukahjustust ja olla eluohtlik. Lisateave vt 10ik ,,Hiipergliikeemia ja
hiipoglitkeemia“ kdesoleva infolehe 15pus.

Rasked allergilised reaktsioonid (harv, vdivad tekkida kuni ithel inimesel 1000-st), mille ilmingud
on muuhulgas laialdased nahareaktsioonid (I66ve ja siigelus iile kogu keha), naha voi limaskestade
tugev turse (angioddeem), hingeldus, vererdhu langus koos kiire siidametegevuse ja higistamisega.
Insuliinide suhtes tekkinud rasked allergilised reaktsioonid vdivad muutuda eluohtlikuks. Kui méarkate
raske allergilise reaktsiooni ilminguid, teavitage sellest otsekohe oma arsti.

Sageli esinevad korvaltoimed (vdivad tekkida kuni iihel inimesel 10-st)

. Nahamuutused siistekohas

Kui siistite insuliini liiga tihti ihte kohta nahal, voib nahaalune rasvkude kas viheneda (lipoatroofia,
vOib tekkida kuni iihel inimesel 100-st) v3i pakseneda (lipohiipertroofia). Insuliin ei pruugi véiga hésti
mdjuda. Nahamuutuste ennetamiseks muutke iga siistimise korral siistekohta.

. Naha- ja allergilised reaktsioonid siistekohas

Néhtudeks voivad olla punetus, ebatavaliselt tugev valu siistimisel, siigelus, ndgesloove, turse voi
poletik. Need voivad levida ka siistekoha iimbrusesse. Enamik kergematest reaktsioonidest insuliinide
suhtes taandub tavaliselt mdne pédeva kuni mone nédala jooksul.

Harva esinevad korvaltoimed (voivad tekkida kuni iihel inimesel 1000-st)

o Silma reaktsioonid

Veresuhkrusisalduse oluline muutus (paranemine vdi halvenemine) voib ajutiselt hdirida teie
niagemist. Kui teil on proliferatiivne retinopaatia (silmahaigus, mis on seotud suhkurtovega), voivad
rasked hiipogliikeemia hood pdhjustada ajutist nigemiskaotust.

e  Uldised hiired
Harvadel juhtudel voib insuliinravi pdhjustada ka vedeliku ajutist kogunemist organismis, mis
omakorda pdhjustab turseid sééartel ja labajalgadel.

Viga harva esinevad kérvaltoimed (voivad tekkida kuni iihel inimesel 10 000-st)
Viga harvadel juhtudel voivad tekkida diisgeusia (maitsetundlikkuse héired) ja miialgia (lihasvalu).

Kasutamine lastel ja noorukitel
Uldiselt on korvaltoimed lastel ja alla 18-aastastel noorukitel sarnased tiiskasvanud patsientidel

taheldatuga.

Lastel ja alla 18-aastastel noorukitel teatatakse siistekoha reaktsioonidest (siistekoha reaktsioon,
siistekoha valu) ja nahareaktsioonidest (166ve, ndgestdbi) suhteliselt sagedamini kui tdiskasvanutel.

Puudub ravimi kasutamise kogemus alla 2-aastastel lastel.

Kaorvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise

teavitada riikliku teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas LUSDUNA siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pen-siistli karbil ja mérgistusel
pérast ,,K48lblik kuni® (EXP). Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.
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Kasutusele votmata pen-siistlid

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda.

Arge pange LUSDUNAL kiilmkapis kiilmutuselemendi vahetusse lihedusse.
Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutusele voetud pen-siistlid

Pen-siistleid, mis on vdetud kasutusele voi mida kantakse tagavaraks kaasas, voib hoida maksimaalselt
28 pdeva temperatuuril kuni 30°C, otsese kuumuse ja valguse eest kaitstult. Pen-siistlit, mis on vdetud
kasutusele voi mida kantakse tagavaraks kaasas, ei tohi hoida kiilmkapis. Arge kasutage seda pirast
kolblikkusaja moodumist.

Pérast siistimist eemaldage ndel ja hoidke pen-siistlit ilma ndelata. Pérast kasutamist pange kork tagasi
pen-siistlile, et valguse eest kaitsmiseks.

Enne pen-siistli minema viskamist eemaldage kindlasti ndel. Noelu ei tohi uuesti kasutada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéétmete 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 LUSDUNA sisaldab

- Toimeaine on glargiin-insuliin. Uks ml sisaldab 100 iihikut glargiin-insuliini (vastab
3,64 mg-le). Uks pen-siistel sisaldab 3 ml siistelahust (vastab 300 iihikule).

- Teised koostisosad on tsinkkloriid, metakresool, gliitserool, naatriumhiidroksiid (pH
reguleerimiseks) (vt 15ik 2 ,,Oluline teave moningate LUSDUNA koostisainete suhtes*),
vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks) ja siistevesi.

Kuidas LUSDUNA viilja néeb ja pakendi sisu
LUSDUNA 100 iihikut/ml siistelahus pen-siistlis on selge ja vérvitu lahus.

Pakendis on 1, 5 ja hulgipakendis 10 (2 x 5) pen-siistlit. Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

Tootja

NV Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
Holland

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pddrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211) Tel. +370 5278 02 47
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
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Bbarapus

Mepxk lapn u loym bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000
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Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211

dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com



Italia

MSD lItalia S.r.lL.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: + 371 67364224
msd_lv@merck.com

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488

medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com



HUPERGLUKEEMIA JA HUPOGLUKEEMIA

. Kandke endaga alati kaasas natuke suhkrut (vdhemalt 20 grammi).
. Kandke endaga kaasas informatsiooni, mis néitab, et te olete diabeetik.

HUPERGLUKEEMIA (kérge veresuhkrutase)
Kui teie veresuhkur on liiga kdrge (hiipergliikeemia), ei ole te voib-olla siistinud piisavalt insuliini.
Miks tekib hiipergliikeemia?

Naiteks:

- te ei ole siistinud insuliini voi olete siistinud seda liiga vahe voi insuliini toime on vihenenud,
néiteks vale sdilitamise tottu,

- teie insuliini pen-siistel ei tdota korralikult,

- teie kehaline aktiivsus on vdiksem kui tavaliselt, te olete stressis (emotsionaalne stress, drevus)
voi teil on olnud trauma, operatsioon, infektsioon voi palavik,

- te kasutate voi olete kasutanud teatud teisi ravimeid (vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja LUSDUNA®).

Hiipergliikeemia hoiatusnihud

Janu, sagenenud urineerimisvajadus, visimus, kuiv nahk, nio punetus, isukaotus, madal vererdhk,
kiire siidame 166gisagedus ning gliikoosi ja ketokehade sisaldus uriinis. KShuvalu, kiire ja siigav
hingamine, unisus voi isegi teadvusekaotus vdivad olla insuliini puudusest tingitud raske seisundi
(ketoatsidoos) tunnusteks.

Mida peab tegema hiipergliikeemia korral?

Mootke oma veresuhkrutaset ja midrake ketoonide sisaldust uriinis niipea kui moni
iilalnimetatud siimptomitest on tekkinud. Rasket hiipergliilkeemiat ja ketoatsidoosi peab alati
ravima arst ning tavaliselt toimub ravi haiglas.

HUPOGLUKEEMIA (veresuhkru madal tase)

Kui teie veresuhkrutase langeb liiga madalale, voite kaotada teadvuse. Tosine hiipogliikeemia voib
pohjustada siidamerabanduse voi ajukahjustuse teket ning olla eluohtlik. Tavaliselt peaksite dra
tundma, kui teie veresuhkur langeb liiga madalale, ning olema vdimeline digeid meetmeid rakendama.

Miks tekib hiipogliikeemia?

Naiteks:

- te siistite liiga palju insuliini,

- te jitate toidukorra vahele vGi soote hiljem,

- te ei s00 piisavalt vai sdote toite, mis sisaldavad tavalisest vihem siisivesikuid (siisivesikuteks
nimetatakse suhkrut ja suhkrusarnaseid aineid; samas kunstlikud magusained EI OLE
siisivesikud),

- te kaotate siisivesikuid oksendamise voi kohulahtisuse tottu,

- te tarbite alkoholi, eriti kui te ei s60 piisavalt,

- teie kehaline aktiivsus on tavalisest suurem voi teist tiilipi kui tavaliselt,

- te olete paranemas traumast, operatsioonist vGi muust stressist,

- te olete paranemas haigusest v3i palavikust,

- te vGtate voi olete 10petanud teatud teiste ravimite votmise (vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja
LUSDUNA®).
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Hiipogliikeemia teke on tdoenéolisem ka siis, kui

- olete just alustanud insuliinravi voi ldinud {ile mdnele teisele insuliinipreparaadile (kui te olete
eelmiselt basaalinsuliinilt tile ldinud LUSDUNAle, voib hiipogliikeemia tekkida suurema
toendosusega hommikul kui Shtul),

- teie veresuhkrutase on peaaegu normaalne vdi ebastabiilne,

- te muudate nahapiirkonda, kuhu insuliini siistite (nt reielt dlavarrele),

- teil on raske neeru- voi maksahaigus voi moni muu haigus, nagu néiteks hiipotiireoos.

Hiipogliikeemia hoiatusnihud

Teie kehas

Stimptomid, mis nditavad, et teie veresuhkrutase langeb liiga madalale vai liiga kiiresti, on néiteks:
higistamine, niiske nahk, drevus, kiire siidame 166gisagedus, kdrge vererdhk, siidamepekslemine ja
ebakorrapdrane stidametegevus. Need siimptomid tekivad tihti enne kui madalast suhkrutasemest
tingitud siimptomid ajus.

Teie ajus

Naiteks jargmised siimptomid nditavad madalat suhkrutaset ajus: peavalud, tugev néljatunne, iiveldus,
oksendamine, vdsimus, unisus, unehéired, rahutus, agressiivne kéitumine, keskendumisraskused,
reaktsioonide aeglustumine, depressioon, segasus, konehidired (monikord téielik kdnevoime kaotus),
nidgemishdired, varisemine, halvatus, torkimistunne (paresteesia), tuimus ja torkimistunne suu
uimbruses, pearinglus, enesekontrolli kaotus, suutmatus enda eest hoolt kanda, krambid, teadvusekadu.

Esmased siimptomid, mis viitavad hiipogliitkeemiale (,,hoiatusndhud‘‘), voivad olla muutunud,

ndrgenenud voi iildse puududa, kui

- te olete eakas, olete pikka aega pddenud suhkurtdbe vdi kui te podete teatud tiilipi nidrvihaigust
(diabeetiline autonoomne neuropaatia);

- te olete hiljuti 1dbi elanud hiipogliikeemia (nt pdev varem) voi kui see tekib aeglaselt;

- teie veresuhkrutase on peaaegu normaalne voi vihemalt oluliselt paranenud;

- te olete hiljuti loomselt insuliinilt 1dinud iile humaaninsuliinile, nagu LUSDUNA;

- te kasutate voi olete kasutanud teatud teisi ravimeid (vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja LUSDUNA®).

Sellistel juhtudel voib teil tekkida raske hiipoglitkeemia (ja isegi minestus) enne, kui olete oma
probleemist teadlik. Tundke teil esinevaid hoiatussiimptomeid. Vajadusel v3ib tavalisest sagedasem
veresuhkru mdotmine aidata tuvastada kergeid hiipogliikeemia episoode, mis muidu voiksid
tahelepanuta jéddda. Kui te ei ole kindel hoiatusnihtude esinemises, véltige olukordi, kus
hiipogliikeemia tdttu voivad koos teiega ohtu sattuda ka teised inimesed (nt autojuhtimine).

Mida peab tegema hiipogliikeemia korral?

1. Arge siistige insuliini. S66ge otsekohe 10...20 g suhkrut, niiteks gliikoosi, suhkrutiikke voi
suhkruga magustatud karastusjooke. Tahelepanu! Kunstlikud magusained ja toidud, mis
sisaldavad suhkru asemel kunstlikke magusaineid (nt dieetjoogid), hiipogliikeemia korral ei aita.

2. Seejdrel sooge midagi, millel on pikaajaline veresuhkrutaset tdstev toime (nt leib voi pasta).
Teie arst voi diabeedidode on sellest teiega varem vestelnud.
Hiipogliikeemiast taastumine voib olla aeglasem LUSDUNA pika toimeaja tottu.

3. Kui hiipogliikeemia taastub, vtke uuesti sisse 10...20 g suhkrut.

4. Poorduge arsti poole otsekohe kui tunnete, et te ei ole suuteline hiipogliikeemia iile kontrolli
saavutama vGi kui hiipogliikkeemia taastub.

Teavitage oma sugulasi, sdpru ja ldhedasi kolleege alljéargnevast:

Kui te ei ole vdimeline neelama voi kaotate teadvuse, vajate gliikoosi voi gliikagooni (ravim, mis
tostab veresuhkrutaset) siisti. Nende siistide tegemine on digustatud isegi siis, kui puudub kindlus, kas
tegemist on hiipogliikeemiaga.
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Soovitatav on mdodta veresuhkrutaset kohe pérast gliikoosi manustamist, et teada, kas teil on ikka
hiipogliikeemia.
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Kasutusjuhend

LUSDUNA 100 iihikut/ml siistelahus pen-siistlis
(Nexvue)

Glargiin-insuliin

Lusduna. Nexvue. |

Noelad ja alkoholitampoonid ei kuulu pakendisse.

ENNE KASUTAMIST LUGEGE PALUN LABI JARGNEVAD JUHISED.

Tahtis teave

LUSDUNA sisaldab ravimit nimega glargiin-insuliin.

Kui kasutate rohkem kui iihte tiilipi ravimit, kontrollige enne siistimist, kas tegemist on dige
ravimiga.

Arst voi meditsiinidde néitab teile, kuidas pen-siistlit kasutada. Kui te ei ole varem véljadpet
saanud, paluge arstil vdi meditsiinidel ndidata, kuidas pen-siistlit kasutatakse.

Enne igat kasutamist kinnitage alati uus ndel. Kasutage ainult selliseid ndelu, mis sobivad teie
pen-siistliga kasutamiseks (vt 101k ,,Teie pen-siistli osad* allpool).

Arge valige annust ega vajutage siistimisnuppu enne ndela kinnitamist.

Enne igat siistimist tuleb teostada ohutustest.

Pen-siistel on kasutamiseks ainult teile. Arge jagage seda kellegi teisega.

Kui siisti teeb teine inimene, peab see isik haiguste {ilekande valtimiseks olema eriti ettevaatlik,
valtimaks tahtmatut ndelatorget.

Arge kunagi kasutage pen-siistlit, mis on kahjustatud vdi kui te ei ole kindel, kas see tddtab
korralikult.

Votke alati endaga kaasa iiks lisa pen-stistel, juhuks kui teie pen-siistel 1&heb kaduma voi saab
viga.

Tahtis on teada, kuidas insuliin teid aitab ja kuidas véltida kdige sagedasemat korvaltoimet — madalat
veresuhkrutaset (hiipogliikeemia), mis vdib olla tdsine. Lugege selle kohta igas karbis olevast pakendi
infolehest. Kui teil on kiisimusi selle ravimi voi suhkurtdve kohta, pdorduge palun abi saamiseks arsti
vOi meditsiinide poole.

Teie pen-stistli osad
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Pen-siistli kork kolbampulli ots

Pen-siistli kor dosaator
(siia kinnitub ndel) ' on-SUSti KOrpus ] l

— 1 ile—2]l —

Insuliini kolbampull _I annuse aken __| siistimisnupp _I

See pen-siistel tootab koos enamiku pen-siistli ndela tiitipide ja

suurustega, nt tootjatelt Becton, Dickinson & Company ja Ypsomed. Pen-siistel voimaldab valida annuse vahemikus

1...60 iihikut. Kui pen-siistel ei lase teil valida

< q < tdisannust, ei pruugi pen-siistlis olla piisavalt

insuliini. Pen-siistel ei lase valida suuremat
véilimine}wéela sisemine|néela L

kaitsekork kaitsekork

insuliiniithikute arvu kui on pen-siistlis alles.

noel

Pen-siistli iildised juhised

Uued pen-siistlid, mida ei ole varem kasutatud:

o Séilitage pen-siistleid karbis kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda. Veenduge, et pen-
stistlid ei ole kiilmutuselemendi vahetus ldheduses.

o Kui teie pen-siistel on olnud kiilmas, vitke see vélja 1 kuni 2 tundi enne siistimist, et see jouaks
iiles soojeneda. Kiilma insuliini siistimine on valulikum.

Pirast pen-siistli avamist ja selle kasutamise ajal:

o Arge pange pen-siistlit tagasi kiilmkappi ega laske sel killmuda. Hoidke seda toatemperatuuril
(kuni 30°C).

o Hoidke pen-siistlit eemal otsesest kuumusest ja valgusest.

o Pen-siistli vilispinna puhastamiseks vib selle niiske lapiga iile piihkida. Arge loputage pen-
ststlit vee all.

o Pen-siistlit tohib kasutada kuni 28 paeva jooksul parast kiilmkapist viljavotmist.

1. Ettevalmistus
Kontrollige alati, kas tegemist on dige pen-siistliga. Kui kasutate rohkem kui iihte tiilipi ravimit, siis

veenduge enne siistimist, et tegemist on dige ravimiga.

Pange puhtale ja kuivale pinnale valmis uus steriilne noel, kaks alkoholitampooni ja pen-siistel. Enne
jatkamist peske kasi.
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Kontrollige alati mdlemat kuupieva!

Kirjutage etiketile kuupiev, millal te pen-siistli kiilmkapist vilja votsite. Arge kasutage pen-siistlit
parast kdlblikkusaja méodumist. Arge kasutage pen-siistlit, kui selle kiilmkapist vilja vdtmisest on
moddunud rohkem kui 28 péeva.

2. Siistimiseks valmistumine
Valige siistekoht

Parimad siistekohad on kdhu- ja reiepiirkond voi Slavarre tagumine osa.

Puhastage siistekoht
Puhastage siistekoht alkoholitampooniga. Iga siistimise puhul tuleb vahetada siistekohta vastavalt
arstilt saadud juhistele.

Kas insuliin on selge,
virvitu ja ilma
nahtavate osakesteta?

Insuliini kontrollimine
Eemaldage pen-siistli kork. Kontrollige kolbampulli veendumaks, et insuliin on selge, vérvitu ja ei
sisalda ndhtavaid osakesi. Kui ei ole, votke kasutusele uus pen-siistel.
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3. Kinnitage uus néel

Puhastage kolbampulli ots alkoholitampooniga. See hévitab voimalikud haigustekitajad.

Avage noel
Eemaldage ndelalt kate. Olge ettevaatlik, et ndel mustaks ei saaks.

Liikake noel pen-siistlile
Liikake ndel pen-siistlile. Hoidke ndela otse, et te ei kahjustaks pen-siistlit ega noela.

Keerake noel kohale
Noela kinnitamiseks keerake see pen-siistli kiilge.

4. Noela kaitsekorkide eemaldamine

< :JD<)

Eemaldage vilimine ndela kaitsekork ja hoidke see alles. Teil on seda hiljem vaja.
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Eemaldage sisemine ndela kaitsekork ja visake see minema

Sisemine nodela kaitsekork tuleb eemaldada enne annuse siistimist. Visake sisemine kaitsekork
minema, teil ei ole seda hiljem vaja.

Kasutage iga kord uut ndela. See aitab tagada, et saate dige insuliiniannuse ning teil on vihem valus
voi viheneb bakteritega nakatumisoht.

5. Teostage ohutustest
Enne igat siistimist peate tegema viikese testi kontrollimaks, kas pen-siistel to6tab. See aitab tagada, et

saate manustamisel vajaliku annuse.

Valige 2-iihikuline kontrollannus
Valige kaheiihikuline kontrollannus, keerates dosaatorit, kuni must joon on suunatud ,,2“-le.

S

Koputage vastu pen-siistlit
Hoidke pen-siistlit piistises asendis ja koputage ornalt vastu kolbampulli, et Shumullid iiles tduseksid.

Vajutage siistimisnuppu ohku siistimiseks
Vajutage siistimisnupp 16puni alla, suunates ndela samal ajal iiles dhku. Kontrollige, kas insuliin

viljub pen-siistlist.
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Korrake, kuni niete insuliini
Kui ravim ei vélju, valige uuesti 2 tihikut ja vajutage veelkord siistimisnuppu. Teha tuleb kuni viis

katset. Kui see ei aita, proovige uut ndela. Vt punkt 9, kuidas noela eemaldada. Kui see ei toota ka uue

ndelaga, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.

Tehke ohutustest enne igat siistimist. See aitab tagada, et saate vajaliku insuliini annuse.

6. Valige annus
Uhe siistega saab manustada 1...60 tihikut. Kui pen-siistel ei lase valida tdisannust, ei pruugi pen-

stistlis olla piisavalt insuliini. Kui te peate siistima suurema koguse kui pen-siistlisse jdénud tihikute
arv, siis te voite kas

- stistida pen-siistlisse jadnud koguse ja seejéirel uuest pen-siistlist manustada iilejadnud annuse voi
- vOtta uue pen-siistli ja siistida tdisannuse.

Kui vajate abi otsustamisel, kuidas annust jagada, kiisige oma arstilt voi meditsiinidelt.

Teile vajalik annus voib olla erinev sellel pildil ndidatust. Jargige tervishoiutodtaja juhiseid.

Valige annus
Valige annus, keerates dosaatorit senikaua, kui must joon on kohakuti dige numbriga aknas.
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7. Kontrollige annust
Kui valite vale annuse

Kui valite vale annuse, keerake dosaatorit tagasi, kuni aknas on dige number kohakuti musta joonega.

i

Kontrollige annust veelkord!
Viga tihtis on valida tervishoiutdotaja poolt soovitatud annus. Enne siistimist kontrollige uuesti, kas

olete valinud dige annuse.

Kui te ei ole veel siistekohta puhastanud, tehke seda niiiid enne siistimist.

Kontrollige annuse akent...
Enne siistimist veenduge, et annuse aken on teie poole. Siistimise ajal peab aken olema selgelt néhtav.

8. Siistimine

Sisestage noel
Lihtsalt torgake noel iileni naha sisse. Hoidke pen-siistlit otse, mitte nurga all ega kiilgsuunas.
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Siistimiseks vajutage
Manustage annus, vajutades siistimisnuppu, kuni ndete numbrit 0 ja aknasse ilmub roheline triip.

Pirast numbri 0 ja rohelise triibu nigemist lugege aeglaselt 10-ni.

Kiimneni lugemine tagab, et kogu insuliin pen-siistlist véljuks, kindlustades vajaliku annuse saamise.

9. Pirast siistimist

Olge ettevaatlik, et te ei torkaks ndelaga sorme.

Liikake vélimine kaitsekork ndelale ja kasutage seda ndela lahti keeramiseks.

&l- <=

Pange kasutatud ndelad suletavasse torkekindlasse teravate esemete konteinerisse. Visake ndel dra

turvaliselt vastavalt arstilt, apteekrilt voi meditsiinidelt saadud juhistele.
Arge noela uuesti kasutage; visake see ira turvaliselt vastavaid juhiseid jirgides.

Pen-siistli hoidmine
Pange lihtsalt kork pen-siistlile tagasi ja hoidke seda ilma ndelata kuni jargmise siistimiseni. Teave

pen-siistli séilitamise kohta: vt 18ik ,,Pen-siistli iildised juhised*.
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