I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mixtard 30, 40 rahvusvahelist Gihikut/ml siistesuspensioon viaalis.

Mixtard 30, 100 rahvusvahelist iihikut/ml siistesuspensioon viaalis.

Mixtard 30 Penfill, 100 rahvusvahelist tthikut/ml siistesuspensioon kolbampullis.
Mixtard 30 InnoLet, 100 rahvusvahelist iihikut/ml siistesuspensioon pen-siistlis.
Mixtard 30 FlexPen, 100 rahvusvahelist tihikut/ml siistesuspensioon pen-siistlis.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Mixtard 30 viaal (40 rahvusvahelist tthikut/ml)

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 400 rahvusvahelisele ithikule. 1 ml suspensiooni sisaldab

40 rahvusvahelist tihikut lahustuvat humaaninsuliini*/isofaanset (NPH)* humaaninsuliini suhtes 30/70
(vastab 1,4 mg-le).

Mixtard 30 viaal (100 rahvusvahelist iihikut/ml)

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 1000 rahvusvahelisele iihikule. 1 ml suspensiooni sisaldab

100 rahvusvahelist iihikut lahustuvat humaaninsuliini*/isofaanset (NPH)* humaaninsuliini suhtes
30/70 (vastab 3,5 mg-le).

Mixtard 30 Penfill

1 kolbampull sisaldab 3 ml, mis vastab 300 rahvusvahelisele {ihikule. 1 ml suspensiooni sisaldab
100 rahvusvahelist iihikut lahustuvat humaaninsuliini*/isofaanset (NPH)* humaaninsuliini suhtes
30/70 (vastab 3,5 mg-le).

Mixtard 30 InnoLet/Mixtard 30 FlexPen
1 pen-siistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 rahvusvahelisele {ihikule. 1 ml suspensiooni sisaldab

100 rahvusvahelist iihikut lahustuvat humaaninsuliini*/isofaanset (NPH)* humaaninsuliini suhtes
30/70 (vastab 3,5 mg-le).

*Humaaninsuliin on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogiaga Saccharomyces cerevisiae's.

Teadaolevat toimet omavad abiained:

Mixtard 30 sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, see tdhendab, et Mixtard 30
on pohimotteliselt naatriumivaba®.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistesuspensioon.

Hégune valge vesisuspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Mixtard on ndidustatud suhkurtove raviks.



4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Humaaninsuliinide tugevust véljendatakse rahvusvahelistes tihikutes.

Mixtard’i annustamine on individuaalne ja méaratakse arsti poolt vastavalt patsiendi vajadustele.
Eelsegatud insuliinpreparaate kasutatakse tavaliselt, kui soovitakse toime kiiret algust koos pikema
toimeajaga. Optimaalse gliikeemilise kontrolli saavutamiseks on soovitatav vere gliilkoosimonitooring.
Individuaalne insuliinivajadus on tavaliselt 0,3...1,0 rahvusvahelist iihikut/kg/60pdevas. Annuse
kohandamine voib olla vajalik, kui patsiendid suurendavad oma fiiiisilist aktiivsust vdi muudavad oma

tavalist dieeti vOi kaasneva haiguse ajal.

Eripopulatsioonid

Eakad patsiendid (= 65-aastased)

Mixtard’i vOib kasutada eakatel patsientidel.

Eakatel patsientidel tuleb glilkoosimonitooringut intensiivistada ja insuliini annust kohandada
individuaalselt.

Neeru- ja maksakahjustus

Neeru- voi maksakahjustus voib vihendada patsiendi insuliinivajadust.

Neeru- voi maksakahjustusega patsientidel tuleb intensiivistada glitkoosimonitooringut ja kohandada
annust vastavalt individuaalsele vajadusele.

Lapsed
Lapsed ja noorukid vdivad kasutada Mixtard’i.

Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt

Uleminekul teistelt keskmise voi pika toimeajaga insuliinipreparaatidelt vdib olla vajalik Mixtard’i
annuse ja manustamisaja kohandamine.

Pidev gliikoosimonitooring on vajalik iilemineku ajal ja sellele jargnevatel lahinédalatel (vt 16k 4.4).
Manustamisviis

Mixtard on kahetoimeline insuliin. See on bifaasiline ravim, mis sisaldab nii lithitoimelist kui pika
toimeajaga insuliini.

Mixtard manustatakse subkutaanse siistena reide, kohupiirkonda, tuhara- voi deltalihase piirkonda.
Siistekohti tuleb sama kehapiirkonna ulatuses alati vahetada, et viahendada lipodiistroofia ja naha
amiiloidoosi riski (vt 15igud 4.4 ja 4.8). Insuliini suspensioone ei tohi mingil juhul manustada
intravenoosselt. Lihasesse siistimise ohtu vahendab siistimine sdrmede vahel pigistatud nahavolti.

Et kogu annus saaks kindlasti siistitud, tuleb noela hoida naha all vihemalt 6 sekundit. Kdhu piirkonda
slistimine tagab vorreldes muude siistekohtadega kiirema imendumise. Toime kestus soltub annusest,
siistekohast, vereringest, keha temperatuurist ja kehalisest koormusest.

Siistimisele peab 30 minuti jooksul jargnema siisivesikuid sisaldav eine v3i suupiste.

Insuliini suspensioone ei tohi kasutada insuliini infusioonipumpades.

Tépsete kasutusjuhiste saamiseks lugege palun pakendi infolehte.



Mixtard 30 viaal (40 rahvusvahelist thikut/ml)/ Mixtard 30 viaal (100 rahvusvahelist tihikut/ml)
Manustamine siistlaga
Mixtard viaalid on kasutamiseks koos insuliinisiistaldega, millel on vastavate iihikutega skaala.

Mixtard 30 Penfill

Manustamine insuliini siistevahendiga

Mixtard Penfill on ette ndhtud kasutamiseks koos Novo Nordiski insuliinisiistevahenditega ja noeltega
NovoFine voi NovoTwist. Mixtard Penfill on ette ndhtud iiksnes subkutaanseks siistimiseks
korduvkasutatava siistevahendiga. Kui ravimit on vaja manustada siistlaga, tuleb kasutada viaali.

Mixtard 30 InnoL et

Manustamine InnoLet iga

Mixtard InnoLet on pen-siistel, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos kuni 8 mm pikkuste iihekordsete
ndeltega NovoFine voi NovoTwist. Annust saab valida 1-iihikulise tipsusega vahemikus

1...50 iithikut. Mixtard InnoLet on ette ndhtud iiksnes subkutaanseks siistimiseks. Kui ravimit on vaja
manustada siistlaga, tuleb kasutada viaali.

Mixtard 30 FlexPen

Manustamine FlexPen’iga

Mixtard FlexPen on pen-siistel, mis on ette néhtud kasutamiseks koos kuni 8 mm pikkuste
ithekordsete ndeltega NovoFine vdi NovoTwist. Annust saab valida 1-iihikulise tdpsusega vahemikus
1...60 iithikut. Mixtard FlexPen on ette ndhtud {iksnes subkutaanseks siistimiseks. Kui ravimit on vaja
manustada siistlaga, tuleb kasutada viaali.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Enne reisile minekut peaks patsient konsulteerima oma arstiga, sest ajavoondite vahetus v3ib mdjutada
insuliinivajadust ja s60misaegu.

Hiipergliikeemia

Ebaadekvaatne annustamine voi ravi katkestamine, eriti I tiitipi diabeedi puhul, v3ib pohjustada
hiipergliikeemiat ja diabeetilist ketoatsidoosi.

Hiipergliikkeemia esmased tunnused tekivad tavaliselt jark-jargult, tundide v&i paevade jooksul. Nende
hulka kuuluvad janu, sagenenud urineerimine, iiveldus, oksendamine, unisus, punetav kuiv nahk,
suukuivus, isutus, ka atsetoonildhnaline hingedhk.

I tiilipi diabeedi puhul voib ravimata hiipergliikeemia pdhjustada diabeetilise ketoatsidoosi teket. See
seisund voib 16ppeda surmaga.

Hiipogliikeemia

Uhe sddgikorra vahelejdtmine voi ettekavatsematu pingeline fiiiisiline tegevus vdivad pohjustada
hiipogliikeemiat.

Hiipogliikeemia voib tekkida, kui insuliiniannus on liiga suur vorreldes insuliinivajadusega.
Hiipogliikeemia voi selle kahtluse korral ei tohi Mixtard’i siistida. Parast patsiendi vere gliikoosi
stabiliseerimist tuleks kaaluda insuliini annuse kohandamist (vt 1digud 4.8 ja 4.9).

Patsientidel, kelle veregliikoosi kontroll on paranenud, néiteks intensiivse insuliinravi tulemusena,
voivad harjumuspérased hiipogliikeemia hoiatavad siimptomid muutuda ning neid tuleb sellest
teavitada. Hiipogliikeemia tavapérased hoiatavad siimptomid vdivad kaduda pikka aega diabeeti
podenuil.



Kaasnev haigus, eriti infektsioonid ja palavikuseisundid, suurendab tavaliselt patsiendi
insuliinivajadust. Insuliiniannuse muutmise vajaduse voivad pohjustada kaasnev neeru-, maksahaigus
voi muutused neerupealsete, hiipofiiiisi voi kilpnddrme talitluses.

Kui patsient viiakse iihelt insuliinitiilibilt {ile monele teisele, voivad hiipogliikeemia esmased hoiatavad
stiimptomid viljenduda ndrgemini vdi varasemast erinevalt.

Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt

Patsiendi iileviimine uuele insuliinitiiiibile voi -liigile peab kulgema range meditsiinilise jarelevalve
all. Muutused ravimi kontsentratsioonis, margis (tootjas), tiiiibis, péritolus (loomne insuliin,
humaaninsuliin v4i insuliini analoog) ja/vdi tootmistehnoloogias (rekombinantne DNA voi loomne
insuliin) voivad tingida annuse muutmise vajaduse. Patsientidel, kes viiakse lile Mixtard’ile monelt
teist tiiiipi insuliinilt, vdib olla vajalik suurendada siistete arvu péevas voi kohandada annust vorreldes
eelnevalt kasutatud insuliinipreparaadiga. Vajadus muudatusteks selgub esimese annuse manustamisel
v0i esimeste nidalate voi kuude jooksul.

Siistekoha reaktsioonid

Nagu iga insuliinravi puhul, voivad tekkida siistekoha reaktsioonid — valu, punetus, 166ve, pdletik,
verevalumid, turse ja sligelus. Siistekoha pidev vahetamine ka sama piirkonna ulatuses vihendab
nende reaktsioonide tekkeriski. Reaktsioonid kaovad tavaliselt viheste pdevade voi nddalate jooksul.
Harvadel juhtudel nduavad siistekoha reaktsioonid Mixtard-ravi Idpetamist.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

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

Mixtard’i ja pioglitasooni kombinatsioon

On teatatud pioglitasooni ja insuliini kombinatsiooni kasutamisel tekkinud siidamepuudulikkuse
juhtudest, eriti siidamepuudulikkuse riskifaktoritega patsientidel. Seda tuleb arvesse vétta, kui
kaalutakse pioglitasooni ja Mixtard’i kombinatsioonravi. Kui sellist kombinatsiooni kasutatakse, siis
tuleb patsiente jilgida sidamepuudulikkuse, kaalutdusu ja tursendhtude suhtes. Pioglitasoonravi tuleb
lopetada, kui ilmneb mdne kardiaalse siimptomi halvenemine.

Juhuslike segiajamiste/ravivigade véltimine

Viltimaks juhuslikku Mixtard’i ja teiste insuliinide segiajamist tuleb patsiente ndustada alati enne igat
stistimist insuliini etiketti kontrollima.

Jélgitavus

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

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
On teada, et mitmed ravimid mdjutavad gliikoosi metabolismi.

Patsiendi insuliinivajadust voivad vihendada jargmised ained:



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

Patsiendi insuliinivajadust vdivad suurendada jargmised ained:

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

Beetablokaatorid voivad varjata hiipogliikeemia tunnuseid.

Oktreotiid/lanreotiid vdivad insuliinivajadust kas suurendada voi véahendada.

Alkohol vodib intensiivistada vdi vdhendada insuliini hiipogliikeemilist toimet.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Piirangud diabeedi insuliinraviks raseduse ajal puuduvad, kuna insuliin ei ldbi platsentaarbarjiari.

Nii hiipo- kui ka hiipergliikeemia, mis vdivad ilmneda diabeedi puuduliku ravi korral, suurendavad
loote vidrarengute ja iisasisese surma riski. Soovitav on raseda diabeedihaige intensiivne jélgimine ja
veregliikoosi kontroll kogu rasedusperioodi jooksul, ka raseduse planeerimise ajal. Tavaliselt viheneb
insuliinivajadus esimese trimestri jooksul ning suureneb teisel ja kolmandal trimestril. Pérast siinnitust
saavutab insuliinivajadus tavaliselt kiiresti raseduseelse taseme.

Imetamine

Imetamisperioodil piirangud raviks Mixtard’iga puuduvad. Imetava ema insuliinravi ei ohusta lapse
tervist. Siiski v3ib olla vaja korrigeerida Mixtard’i annust.

Fertiilsus

Humaaninsuliiniga tehtud reproduktsiooniuuringud loomadel ei ole ndidanud kahjulikku toimet
fertiilsusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Patsiendi keskendumis- ja reageerimisvoime voib hiipogliilkeemia tulemusel viheneda. See asjaolu
v0ib pohjustada ohtu olukordades, kus need omadused on eriti tdhtsad (nt autojuhtimine voi
mehhanismide kisitsemine).

Patsient peaks olema teavitatud ettevaatusabindudest hiipogliikeemia véltimiseks sdiduki juhtimise
ajal. See on eriti oluline neile, kellel puudub vdi on vihenenud voime tunnetada hiipoglitkeemia
hoiatavaid siimptomeid vai kellel on korduvalt olnud hiipogliikeemiahood. Neil juhtudel tuleb
autojuhtimise soovitatavust tdsiselt kaaluda.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvéte

Koige sagedamini ravi ajal esinenud kdrvaltoime on hiipoglitkeemia. Hiipogliikeemia erinev
esinemissagedus soltub patsiendipopulatsioonist, annustamisskeemidest ja gliikeemilise kontrolli
tasemest, vt 16ik “Valitud kdrvaltoimete kirjeldus allpool.

Insuliinravi alguses voivad tekkida refraktsioonianomaaliad, turse ja siistekoha reaktsioonid (valu,
punetus, 166ve, poletik, muljumisjiljed, turse ja siigelus siistekohas). Need ndhud on tavaliselt ajutise



loomuga. Glilkeemilise kontrolli kiire paranemisega voib kaasneda akuutne valulik neuropaatia, mis
on enamasti podrduv. Intensiivse insuliinravi ja glilkeemilise kontrolli jdrsu paranemisega voib
kaasneda diabeetilise retinopaatia ajutine halvenemine, kuigi pikaajaline hea gliitkeemiline kontroll
vihendab diabeetilise retinopaatia slivenemise riski.

Korvaltoimete tabel

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

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

Immuunsiisteemi héaired Aeg-ajalt — Urtikaaria, punetus

Viga harv — Anafiilaktilised reaktsioonid*

Ainevahetus- ja toitumishdired | Véga sage — Hiipoglilkeemia*

Naérvisiisteemi hdired Aeg-ajalt — Perifeerne neuropaatia (valulik neuropaatia)

Silma kahjustused Viga harv — Refraktsioonihiired

Aeg-ajalt — Diabeetiline retinopaatia

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

manustamiskoha reaktsioonid -
Aeg-ajalt — Turse

* vt ,,Valitud korvaltoimete kirjeldus®
1 korvaltoime turustamisjargsetest allikatest

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Anafiilaktilised reaktsioonid

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

Hiipogliikeemia

Hiipogliikeemia on kdige sagedamini esinev kdrvaltoime. See voib ilmneda, kui insuliiniannus on
vorreldes insuliinivajadusega liiga suur. Raskekujuline hiipogliikeemia voib viia teadvuse kadumise
ja/voi krampide tekkeni ning 10ppeda ajutise voi piisiva ajukahjustuse voi isegi surmaga.
Hiipogliikeemia tunnused ilmnevad tavaliselt ootamatult. Nendeks voivad olla kiilm higi, jahe kahvatu
nahk, kurnatus, narvilisus v3i vérisemine, drevus, ebaharilik vasimus ja ndrkus, segasus,
keskendumisraskused, unisus, lileméirane néljatunne, nigemishéired, peavalu, iiveldus ja
stidamekloppimine.

Kliinilistes uuringutes erines hiipogliikeemia esinemissagedus soltuvalt patsiendipopulatsioonist,
annustamisskeemidest ja glitkeemilise kontrolli tasemest.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Siistekohas voivad tekkida lipodiistroofia (sh lipohiipertroofia, lipoatroofia) ja naha amiiloidoos ning
need voivad viivitada insuliini lokaalset imendumist. Siistekoha pidev vahetamine teatud
siistepiirkonnas vo0ib aidata neid reaktsioone vihendada voi ennetada (vt 101k 4.4).



Lapsed

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

Muud eripopulatsioonid

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

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Insuliinil puudub kindel iileannustamise maér. Hiipogliikeemia voib areneda jark-jargult kui
manustatakse patsiendi vajadusest palju suuremaid insuliiniannuseid.

. Kergemate hiipogliikeemiajuhtumite raviks tuleb suu kaudu anda gliikoosi v&i suhkrurikast
toitu. Seetdttu on diabeetikul soovitav alati kaasas kanda suhkrut sisaldavaid tooteid.
. Tosiste hiipogliikkeemiajuhtumite korral, kui patsient kaotab teadvuse, peab vastava viljadppe

saanud isik siistima gliikagooni (0,5...1 mg) lihasesse voi naha alla voi peab tervishoiutdotaja
siistima intravenoosselt gliikkoosi. Gliikoosi tuleb siistida intravenoosselt, kui patsient ei reageeri
gliikkagoonisiistile 10...15 min jooksul. Véltimaks hiipogliikeemia kordumist on soovitav
teadvuse taastudes manustada suu kaudu siisivesikuid.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Diabeedi raviks kasutatavad ained. Keskmise voi pika ja lithikese
toimeajaga insuliinide ja nende analoogide kombinatsioonid siistimiseks, (humaan)insuliin. ATC

kood: A10ADO]1.

Toimemehhanism ja farmakodiinaamilised toimed

Insuliini veres gliikkoositaset langetav toime tuleneb sellest, et seondudes lihas- ja rasvarakkude
insuliiniretseptoritele, soodustab ta gliikkoosi omastamist ning samal ajal inhibeerib gliitkoosi
sekretsiooni maksast.

Mixtard on kaksiktoimega insuliin.
Mixtard’i toime algab % tunni jooksul, saavutab maksimumi 2...8 tunni jooksul ning kestab kuni
24 tundi.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Insuliini poolvéértusaeg vereringes on moni minut. Seega médravad insuliinipreparaadi toimeaja ainult
tema absorptsiooniomadused.

Protsessi mdjutavad erinevad tegurid (nt insuliiniannus, manustamistee ja -koht, nahaaluse rasvakihi
paksus, diabeedi tiilip). Seetottu mojutavad insuliinide farmakokineetikat mirkimisvéarselt intra- ja
interindividuaalsed erinevused.


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

Imendumine
Kuna preparaat on insuliinide segu, siis on imendumine nii kiire kui ka pikaajaline. Kiiretoimelise
insuliini maksimaalne kontsentratsioon plasmas saabub 1,5...2,5 tunni jooksul parast subkutaanset
manustamist.

Jaotumine

Ei ole tdheldatud erilist seondumist plasma valkudega, v.a ringlevate insuliini antikehadega (kui neid
esineb).

Biotransformatsioon

Humaaninsuliin laguneb insuliini proteaasi voi insuliini lagundavate ensiiiimide ja voimalik, et ka
proteiindisulfiidisomeraasi mojul. On oletatud mitmeid humaaninsuliini molekuli I6hustumise
(hiidroliiiisi) kohtasid. Lohustumisjargselt moodustuvatest metaboliitidest ei ole iikski aktiivne.

Eritumine

Terminaalse poolvéértusaja madrab dra nahaalusest koest imendumise kiirus. Terminaalne
poolvairtusaeg (t12) on seetdttu pigem imendumise kui insuliini enda plasmast elimineerumise moot
(insuliini t2 vereringes on moni minut). Uuringud on andnud t,, védrtuseks 5...10 tundi.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

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

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tsinkkloriid

Gliitserool

Metakresool

Fenool

Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Protamiinsulfaat

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Insuliini tohib lisada ainult sellistele {ihenditele, millega tema sobivus on teada.
Insuliini suspensioone ei tohi lisada infusioonilahustele.

6.3 Kolblikkusaeg
Enne avamist: 30 kuud.
Mixtard 30 viaal (40 rahvusvahelist tthikut/ml)/Mixtard 30 viaal (100 rahvusvahelist tihikut/ml)

Kasutamisel v3i tagavaraks kaasaskandmisel voib seda ravimit hoida maksimaalselt 6 nddalat. Hoida
temperatuuril kuni 25 °C.




Mixtard 30 Penfill/Mixtard 30 Innol et/Mixtard 30 FlexPen
Kasutamisel voi tagavaraks kaasaskandmisel voib seda ravimit hoida maksimaalselt 6 néddalat. Hoida
temperatuuril kuni 30 °C.

6.4 Siilitamise eritingimused
Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Mixtard 30 viaal (40 rahvusvahelist tthikut/ml)/Mixtard 30 viaal (100 rahvusvahelist tihikut/ml)
Kasutamisel voi tagavaraks kaasaskandmisel: hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte hoida kiilmkapis
ega lasta kiilmuda.

Hoida viaal vilispakendis valguse eest kaitstult.

Mixtard 30 Penfill

Kasutamisel v0i tagavaraks kaasaskandmisel: hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kiilmkapis
ega lasta kiilmuda.

Hoida kolbampull vilispakendis valguse eest kaitstult.

Mixtard 30 InnoLet/Mixtard 30 FlexPen

Kasutamisel voi tagavaraks kaasaskandmisel: hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kiilmkapis
ega lasta kiilmuda.

Hoida pen-siistlit suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Mixtard 30 viaal (40 rahvusvahelist tthikut/ml)/Mixtard 30 viaal (100 rahvusvahelist tihikut/ml)
Viaal (I tiiiipi klaas), mis on suletud bromobutiiiil/poliiisopreenkummist kettaga ja kaitsva plastist
turvakorgiga ning sisaldab 10 ml suspensiooni.

Pakendi suurused: 10 ml viaalid 1 ja 5 kaupa pakendis vdi mitmikpakend, mis koosneb viiest 1 x
10 ml viaalist. Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Mixtard 30 Penfill
Kolbampull (I tiiiipi klaas), millel on kolb (bromobutiiiil) ja kummikork (bromobutiiiil/poliiisopreen)
ning sisaldab 3 ml suspensiooni. Kolbampullis on klaaskuulike, et kergendada resuspendeerimist.

Pakendi suurused: 1, 5 ja 10 kolbampulli. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Mixtard 30 Innolet/Mixtard 30 FlexPen

Kolbampullis (I tiiiipi klaas), millel on kolb (bromobutiiiil) ja kummikork (bromobutiiiil/poliiisopreen)
ning sisaldab 3 ml suspensiooni ja mis on asetatud eeltdidetud mitmeannuselisse ihekordsesse
poliipropiileenist pen-siistlisse. Kolbampullis on klaaskuulike, et kergendada resuspendeerimist.

Pakendi suurused: 1, 5 ja 10 pen-siistlit. Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks

Soovitatav on lasta kiilmkapist voetud Mixtard’i viaalil, kolbampullil v6i pen-siistlil saavutada
toatemperatuur enne resuspendeerimist vastavalt esmakordse kasutamise juhistele.

Arge kasutage ravimit, kui see ei ole resuspendeerimise jirel iihtlaselt valge ja higune.
Mixtard’i ei tohi kasutada, kui see on olnud kiilmunud.
Patsiendil tuleb soovitada noel ja siistal péarast iga siistimist dra visata.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.
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Noelu, siistlaid, kolbampulle ja pen-siistleid ei tohi anda kasutamiseks teistele.

Kolbampulli ei tohi uuesti tiita.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

8. MUUGILOA NUMBRID

Mixtard 30 viaal (40 rahvusvahelist iithikut/ml)
EU/1/02/231/001
EU/1/02/231/002
EU/1/02/231/036

Mixtard 30 viaal (100 rahvusvahelist thikut/ml)
EU/1/02/231/003
EU/1/02/231/004
EU/1/02/231/037

Mixtard 30 Penfill
EU/1/02/231/011
EU/1/02/231/012
EU/1/02/231/013

Mixtard 30 InnoLet
EU/1/02/231/030
EU/1/02/231/031
EU/1/02/231/032

Mixtard 30 FlexPen
EU/1/02/231/033
EU/1/02/231/034
EU/1/02/231/035

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase véljastamise kuupéev: 7. oktoober 2002

Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 18. september 2007

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

Mixtard 50 Penfill, 100 rahvusvahelist thikut/ml siistesuspensioon kolbampullis.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 kolbampull sisaldab 3 ml, mis vastab 300 rahvusvahelisele tihikule. 1 ml suspensiooni sisaldab
100 rahvusvahelist ithikut lahustuvat humaaninsuliini*/isofaanset (NPH)* humaaninsuliini suhtes
50/50 (vastab 3,5 mg-le).

*Humaaninsuliin on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogiaga Saccharomyces cerevisiae's.

Teadaolevat toimet omavad abiained:

Mixtard 50 sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, see tihendab, et Mixtard 50
on pohimotteliselt ,,naatriumivaba®.

Abiainete téielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistesuspensioon.

Hégune valge vesisuspensioon.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Mixtard on néidustatud suhkurtdve raviks.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Humaaninsuliinide tugevust véljendatakse rahvusvahelistes tihikutes.

Mixtard’i annustamine on individuaalne ja méaratakse arsti poolt vastavalt patsiendi vajadustele.
Eelsegatud insuliinpreparaate kasutatakse tavaliselt, kui soovitakse toime kiiret algust koos pikema
toimeajaga. Optimaalse gliilkeemilise kontrolli saavutamiseks on soovitatav vere gliikoosimonitooring.
Individuaalne insuliinivajadus on tavaliselt 0,3...1,0 rahvusvahelist ithikut/kg/60pdevas. Annuse
kohandamine vdib olla vajalik, kui patsiendid suurendavad oma fiiiisilist aktiivsust vdi muudavad oma

tavalist dieeti v3i kaasneva haiguse ajal.

Eripopulatsioonid

Eakad patsiendid (= 65-aastased)

Mixtard’i vOib kasutada eakatel patsientidel.

Eakatel patsientidel tuleb glitkoosimonitooringut intensiivistada ja insuliini annust kohandada
individuaalselt.

Neeru- ja maksakahjustus
Neeru- voi maksakahjustus voib vahendada patsiendi insuliinivajadust.
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Neeru- vdi maksakahjustusega patsientidel tuleb intensiivistada glilkoosimonitooringut ja kohandada
annust vastavalt individuaalsele vajadusele.

Lapsed
Lapsed ja noorukid voivad kasutada Mixtard’i.

Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt

Uleminekul teistelt keskmise vdi pika toimeajaga insuliinipreparaatidelt voib olla vajalik Mixtard’i
annuse ja manustamisaja kohandamine.

Pidev gliikoosimonitooring on vajalik iilemineku ajal ja sellele jargnevatel 1ahinaddalatel (vt 15ik 4.4).
Manustamisviis

Mixtard on kahetoimeline insuliin. See on bifaasiline ravim, mis sisaldab nii lithitoimelist kui pika
toimeajaga insuliini.

Mixtard manustatakse subkutaanse siistena reide, kdhupiirkonda, tuhara- voi deltalihase piirkonda.
Siistekohti tuleb sama kehapiirkonna ulatuses alati vahetada, et vihendada lipodiistroofia ja naha
amiiloidoosi riski (vt 18igud 4.4 ja 4.8). Insuliini suspensioone ei tohi mingil juhul manustada
intravenoosselt. Lihasesse siistimise ohtu vihendab siistimine sdrmede vahel pigistatud nahavolti.

Et kogu annus saaks kindlasti siistitud, tuleb noela hoida naha all vihemalt 6 sekundit. Kdhu piirkonda
slistimine tagab vorreldes muude siistekohtadega kiirema imendumise. Toime kestus sdltub, annusest,
siistekohast, vereringest, keha temperatuurist ja kehalisest koormusest.

Siistimisele peab 30 minuti jooksul jargnema siisivesikuid sisaldav eine voi suupiste.

Insuliini suspensioone ei tohi kasutada insuliini infusioonipumpades.

Manustamine insuliini siistevahendiga

Mixtard Penfill on ette nédhtud kasutamiseks Novo Nordiski insuliinisiistevahenditega ja ndeltega
NovoFine vdi NovoTwist. Mixtard Penfill on ette ndhtud iiksnes subkutaanseks siistimiseks
korduvkasutatava siistevahendiga. Kui ravimit on vaja manustada siistlaga, tuleb kasutada viaali.
Mixtard Penfill’i pakendis on infoleht iiksikasjalike juhistega, mida tuleb jérgida.

4.3 Vastuniidustused

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

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Enne reisile minekut peaks patsient konsulteerima oma arstiga, sest ajavodndite vahetus voib mojutada
insuliinivajadust ja sd0misaegu.

Hiipergliikkeemia

Ebaadekvaatne annustamine voi ravi katkestamine, eriti I tiitipi diabeedi puhul, v3ib pohjustada
hiipergliikeemiat ja diabeetilist ketoatsidoosi.

Hiipergliikkeemia esmased tunnused tekivad tavaliselt jark-jargult, tundide voi paevade jooksul. Nende
hulka kuuluvad janu, sagenenud urineerimine, iiveldus, oksendamine, unisus, punetav kuiv nahk,
suukuivus, isutus, ka atsetoonilohnaline hingedhk.

I tiilipi diabeedi puhul voib ravimata hiipergliikeemia pdhjustada diabeetilise ketoatsidoosi teket. See
seisund voib 16ppeda surmaga.
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Hiipogliikeemia

Uhe so0gikorra vahelejitmine vdi ettekavatsematu pingeline fiiiisiline tegevus vdivad pdhjustada
hiipogliikeemiat.

Hiipogliikeemia vib tekkida, kui insuliiniannus on liiga suur vorreldes insuliinivajadusega.
Hiipogliikeemia voi selle kahtluse korral ei tohi Mixtard’i siistida. Pérast patsiendi vere gliikkoosi
stabiliseerimist tuleks kaaluda insuliini annuse kohandamist (vt 1digud 4.8 ja 4.9).

Patsientidel, kelle veregliikoosi kontroll on paranenud, nditeks intensiivse insuliinravi tulemusena,
voivad harjumuspérased hiipogliikeemia hoiatavad siimptomid muutuda ning neid tuleb sellest
teavitada. Hiipoglilkeemia tavapérased hoiatavad stimptomid vdivad kaduda pikka aega diabeeti
podenuil.

Kaasnev haigus, eriti infektsioonid ja palavikuseisundid, suurendab tavaliselt patsiendi
insuliinivajadust. Insuliiniannuse muutmise vajaduse voivad pdhjusta kaasnev neeru-, maksahaigus

vOi muutused neerupealsete, hiipofiiiisi voi kilpnddrme talitluses.

Kui patsient viiakse iihelt insuliinitiiiibilt iile monele teisele, voivad hiipogliikeemia esmased hoiatavad
stiimptomid viljenduda ndrgemini vdi varasemast erinevalt.

Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt

Patsiendi iileviimine uuele insuliinitiiiibile voi -liigile peab kulgema range meditsiinilise jarelevalve
all. Muutused ravimi kontsentratsioonis, margis (tootjas), tiilibis, paritolus (loomne insuliin,
humaaninsuliin voi insuliini analoog) ja/voi tootmistehnoloogias (rekombinantne DNA voi loomne
insuliin) vdivad tingida annuse muutmise vajaduse. Patsientidel, kes viiakse iile Mixtard’ile monelt
teist tiiiipi insuliinilt, vdib olla vajalik suurendada siistete arvu péevas vai kohandada annust vorreldes
eelnevalt kasutatud insuliinipreparaadiga. Vajadus muudatusteks selgub esimese annuse manustamisel
vOi esimeste nddalate voi kuude jooksul.

Siistekoha reaktsioonid

Nagu iga insuliinravi puhul, voivad tekkida siistekoha reaktsioonid — valu, punetus, 166ve, pdletik,
verevalumid, turse ja sligelus. Siistekoha pidev vahetamine ka sama piirkonna ulatuses vihendab
nende reaktsioonide tekkeriski. Reaktsioonid kaovad tavaliselt vdaheste pdevade voi nddalate jooksul.
Harvadel juhtudel nduavad siistekoha reaktsioonid Mixtard-ravi 1opetamist.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

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

Mixtard’i ja pioglitasooni kombinatsioon

On teatatud pioglitasooni ja insuliini kombinatsiooni kasutamisel tekkinud siidamepuudulikkuse
juhtudest, eriti siidamepuudulikkuse riskifaktoritega patsientidel. Seda tuleb arvesse vétta, kui
kaalutakse pioglitasooni ja Mixtard’i kombinatsioonravi. Kui sellist kombinatsiooni kasutatakse, siis
tuleb patsiente jélgida siidamepuudulikkuse, kaalutdusu ja tursendhtude suhtes. Pioglitasoonravi tuleb
16petada, kui ilmneb mone kardiaalse siimptomi halvenemine.
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Juhuslike segiajamiste/ravivigade véltimine

Viltimaks juhuslikku Mixtard’i ja teiste insuliinide segiajamist tuleb patsiente ndustada alati enne igat
stistimist insuliini etiketti kontrollima.

Jalgitavus

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

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

On teada, et mitmed ravimid mojutavad gliikoosi metabolismi.

Patsiendi insuliinivajadust vdivad vihendada jargmised ained:

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

Patsiendi insuliinivajadust vdivad suurendada jargmised ained:

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

Beetablokaatorid vdivad varjata hiipogliikkeemia tunnuseid.

Oktreotiid/lanreotiid vdivad insuliinivajadust kas suurendada voi vihendada.

Alkohol v&ib intensiivistada voi vihendada insuliini hiipogliikeemilist toimet.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Piirangud diabeedi insuliinraviks raseduse ajal puuduvad, kuna insuliin ei l1dbi platsentaarbarjaari.

Nii hiipo- kui ka hiipergliikeemia, mis vdivad ilmneda diabeedi puuduliku ravi korral, suurendavad
loote védrarengute ja lisasisese surma riski. Soovitav on raseda diabeedihaige intensiivne jalgimine ja
veregliikoosi kontroll kogu rasedusperioodi jooksul, ka raseduse planeerimise ajal. Tavaliselt viheneb
insuliinivajadus esimese trimestri jooksul ning suureneb teisel ja kolmandal trimestril. Parast siinnitust
saavutab insuliinivajadus tavaliselt kiiresti raseduseelse taseme.

Imetamine

Imetamisperioodil piirangud raviks Mixtard’iga puuduvad. Imetava ema insuliinravi ei ohusta lapse
tervist. Siiski voib olla vaja korrigeerida Mixtard’i annust.

Fertiilsus

Humaaninsuliiniga tehtud reproduktsiooniuuringud loomadel ei ole ndidanud kahjulikku toimet
fertiilsusele

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Patsiendi keskendumis- ja reageerimisvoime voib hiipogliilkeemia tulemusel viheneda. See asjaolu

voib pohjustada ohtu olukordades, kus need omadused on eriti tihtsad (nt autojuhtimine voi
mehhanismide kdsitsemine).
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Patsient peaks olema teavitatud ettevaatusabindudest hiipogliitkeemia viltimiseks sdiduki juhtimise
ajal. See on eriti oluline neile, kellel puudub vdi on vihenenud vdime tunnetada hiipogliikeemia
hoiatavaid siimptomeid v&i kellel on korduvalt olnud hiipogliikeemiahood. Neil juhtudel tuleb
autojuhtimise soovitatavust tdsiselt kaaluda.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvate

Koige sagedamini ravi ajal esinenud kdrvaltoime on hiipoglitkeemia. Hiipogliikeemia erinev
esinemissagedus soltub patsiendipopulatsioonist, annustamisskeemidest ja glitkeemilise kontrolli
tasemest, vt ,,Valitud korvaltoimete kirjeldus* allpool.

Insuliinravi alguses voivad tekkida refraktsioonianomaaliad, turse ja siistekoha reaktsioonid (valu,
punetus, l66ve, pdletik, muljumisjiljed, turse ja siigelus siistekohas). Need nédhud on tavaliselt ajutise
loomuga. Gliikeemilise kontrolli kiire paranemisega v3ib kaasneda akuutne valulik neuropaatia, mis
on enamasti podrduv. Intensiivse insuliinravi ja glilkeemilise kontrolli jarsu paranemisega voib
kaasneda diabeetilise retinopaatia ajutine halvenemine, kuigi pikaajaline hea gliikeemiline kontroll
vidhendab diabeetilise retinopaatia siivenemise riski.

Korvaltoimete tabel

Allpool loetletud korvaltoimed pdhinevad kliiniliste uuringute andmetel ning on klassifitseeritud
vastavalt MedDRA esinemissagedusele ja organsiisteemi klassidele. Korvaltoimete esinemissagedused
on viljendatud jérgnevalt: viiga 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).

Immuunsiisteemi héired Aeg-ajalt — Urtikaaria, punetus

Viga harv — Anafiilaktilised reaktsioonid*

Ainevahetus- ja toitumishdired | Viga sage — Hiipogliikkeemia*

Narvisilisteemi héired Aeg-ajalt — Perifeerne neuropaatia (valulik neuropaatia)

Silma kahjustused Viga harv — Refraktsioonihdired

Aeg-ajalt — Diabeetiline retinopaatia

Nabha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt — Lipodiistroofia*
kahjustused

Teadmata — Naha amiiloidoos*

Uldised hiired ja Aeg-ajalt — Siistekoha reaktsioonid
manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt — Turse

* vt ,,Valitud korvaltoimete kirjeldus®
1 korvaltoime turustamisjérgsetest allikatest

Valitud k&rvaltoimete kirjeldus

Anafiilaktilised reaktsioonid

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

Hiipogliikkeemia on kdige sagedamini esinev kdrvaltoime. See voib ilmneda, kui insuliiniannus on
vorreldes insuliinivajadusega liiga suur. Raskekujuline hiipogliikeemia voib viia teadvuse kadumise
ja/voi krampide tekkeni ning 10ppeda ajutise voi piisiva ajukahjustuse voi isegi surmaga.
Hiipogliikeemia tunnused ilmnevad tavaliselt ootamatult. Nendeks voivad olla kiilm higi, jahe kahvatu
nahk, kurnatus, narvilisus v3i vérisemine, drevus, ebaharilik vasimus ja ndrkus, segasus,
keskendumisraskused, unisus, lileméirane néljatunne, ndgemishéired, peavalu, iiveldus ja
stidamekloppimine.

Kliinilistes uuringutes erines hiipogliikeemia esinemissagedus soltuvalt patsiendipopulatsioonist,
annustamisskeemidest ja glitkeemilise kontrolli tasemest.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Siistekohas vdivad tekkida lipodiistroofia (sh lipohiipertroofia, lipoatroofia) ja naha amiiloidoos ning

need voivad viivitada insuliini lokaalset imendumist. Siistekoha pidev vahetamine teatud
stistepiirkonnas v3ib aidata neid reaktsioone vihendada voi ennetada (vt 101k 4.4).

Lapsed

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

Muud eripopulatsioonid

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

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

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

4.9 Uleannustamine

Insuliinil puudub kindel iileannustamise maér. Hiipogliikeemia v3ib areneda jéark-jérgult kui
manustatakse patsiendi vajadusest palju suuremaid insuliiniannuseid.

. Kergemate hiipoglilkeemiajuhtumite raviks tuleb suu kaudu anda gliikoosi v&i suhkrurikast
toitu. Seetottu on diabeetikutel soovitav alati kaasas kanda suhkrut sisaldavaid tooteid.
. Tosiste hiipogliikkeemiajuhtumite korral, kui patsient kaotab teadvuse, peab vastava viljadppe

saanud isik siistima gliikagooni (0,5...1 mg) lihasesse vdi naha alla voi peab tervishoiutdotaja
slistima intravenoosselt gliikoosi. Gliikkoosi tuleb siistida intravenoosselt, kui patsient ei reageeri
gliikagoonisiistile 10...15 min jooksul. Viltimaks hiipoglilkeemia kordumist on soovitav
teadvuse taastudes manustada suu kaudu siisivesikuid.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline rithm: Diabeedi raviks kasutatavad ained. Keskmise voi pika ja lithikese

toimeajaga insuliinide ja nende analoogide kombinatsioonid siistimiseks, (humaan)insuliin. ATC
kood: A10ADO1.
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Toimemehhanism ja farmakodiinaamilised toimed

Insuliini gliikoositaset langetav toime tuleneb sellest, et seondudes lihas- ja rasvarakkude
insuliiniretseptoritele, soodustab ta gliikkoosi omastamist ning samal ajal inhibeerib gliitkoosi
sekretsiooni maksast.

Mixtard on kaksiktoimega insuliin.
Mixtard’i toime algab % tunni jooksul, saavutab maksimumi 2...8 tunni jooksul ning kestab kuni
24 tundi.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Insuliini poolvdirtusaeg vereringes on moni minut. Seega miiravad insuliinipreparaadi toimeaja ainult
tema absorptsiooniomadused.

Protsessi mdjutavad erinevad tegurid (nt insuliiniannus, manustamistee ja -koht, nahaaluse rasvakihi
paksus, diabeedi tiilip). Seetottu mojutavad insuliinide farmakokineetikat mirkimisvéarselt intra- ja
interindividuaalsed erinevused.

Imendumine

Kuna preparaat on insuliinide segu, siis on imendumine nii kiire kui ka pikaajaline. Kiiretoimelise
insuliini maksimaalne kontsentratsioon plasmas saabub 1,5...2,5 tunni jooksul pirast subkutaanset
manustamist.

Jaotumine

Ei ole téheldatud erilist seondumist plasma valkudega, v.a ringlevate insuliini antikehadega (kui neid
esineb).

Biotransformatsioon

Humaaninsuliin laguneb insuliini proteaasi voi insuliini lagundavate ensiiiimide ja vdimalik, et ka
proteiindisulfiidisomeraasi mojul. On oletatud mitmeid humaaninsuliini molekuli 16hustumise
(hiidroliitisi) kohtasid. Lohustumisjargselt moodustuvatest metaboliitidest ei ole {ikski aktiivne.
Eritumine

Terminaalse poolvédrtusaja méiérab dra nahaalusest koest imendumise kiirus. Terminaalne
poolviirtusaeg (ti2) on seetdttu pigem imendumise kui insuliini enda plasmast elimineerumise mdot
(insuliini t;, vereringes on moni minut). Uuringud on andnud ti,, vdirtuseks 5...10 tundi.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

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

Tsinkkloriid

Gliitserool

Metakresool

Fenool

Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Protamiinsulfaat

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Insuliini tohib lisada ainult sellistele tihenditele, millega tema sobivus on teada.
Insuliini suspensioone ei tohi lisada infusioonilahustele.

6.3 Kaolblikkusaeg
Enne avamist: 30 kuud.

Kasutamisel v3i tagavaraks kaasaskandmisel voib seda ravimit hoida maksimaalselt 6 nidalat. Hoida
temperatuuril kuni 30 °C

6.4 Siilitamise eritingimused

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

Kasutamisel vdi tagavaraks kaasaskandmisel: hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kiilmkapis
ega lasta kiilmuda.

Hoida kolbampull vilispakendis valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Kolbampull (I tiitipi klaas), millel on kolb (bromobutiiiil) ja kummikork (bromobutiiiil/poliiisopreen)
ning sisaldab 3 ml suspensiooni. Kolbampullis on klaaskuulike, et kergendada resuspendeerimist.

Pakendi suurused: 1, 5 ja 10 kolbampulli. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks
Noelu ja Mixtard Penfill’i ei tohi anda kasutamiseks teistele. Kolbampulli ei tohi uuesti téita.

Soovitatav on lasta kiilmkapist voetud Mixtard Penfill’il saavutada toatemperatuur enne
resuspendeerimist vastavalt esmakordse kasutamise juhistele.

Arge kasutage ravimit, kui see ei ole resuspendeerimise jirel iihtlaselt valge ja hiigune.
Mixtard’i ei tohi kasutada, kui see on olnud kiilmunud.
Patsiendil tuleb soovitada ndel pérast iga siistimist dra visata.

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

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Taani

8. MUUGILOA NUMBRID

EU/1/02/231/017

EU/1/02/231/018

EU/1/02/231/019

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase véljastamise kuupéev: 7. oktoober 2002

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 18. september 2007

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.cu

20


http://www.ema.europa.eu/

I1 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

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S
Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsvaerd DK-4400 Kalundborg
Taani Taani

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimed ja aadressid

Mixtard 30 InnoLet ja Mixtard 50 Penfill:

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Taani

Mixtard 30 viaal, Penfill ja FlexPen:
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Taani

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Prantsusmaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress

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 noutavad ravimiohutuse toiminguid ja sekkumismeetmed 14bi 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 noudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v3ib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.

23



III LISA

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

VALISPAKEND (VIAAL)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mixtard 30 40 RU/ml
Siistesuspensioon
Insulinum humanum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 400 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 40 RU humaaninsuliini (30%
lahustuva ja 70% isofaanse insuliinina) (vastab 1,4 mg-le),

3. ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihiidraati,
naatriumhiidroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistesuspensioon

1 viaal x 10 ml
5 viaali x 10 ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Resuspensiooni kasutada ainult juhul, kui see on iihtlaselt valge ja hidgune.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamisel voi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutada 6 niadala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamisel: hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Hoida viaal vilispakendis valguse eest kaitstult.

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

Pérast iga siistimist visake noel ja siistal dra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/231/001 1 viaal x 10 ml
EU/1/02/231/002 5 viaali x 10 ml

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mixtard 30 40

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

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

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

ETIKETT (VIAAL)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mixtard 30 40 RU/ml
Siistesuspensioon
Insulinum humanum
S.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP/

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (VIAAL)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mixtard 30 100 RU/ml
Siistesuspensioon
Insulinum humanum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 1000 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 100 RU humaaninsuliini (30%
lahustuva ja 70% isofaanse insuliinina) (vastab 3,5 mg-le),

3. ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihiidraati,
naatriumhiidroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistesuspensioon

1 viaal x 10 ml
5 viaali x 10 ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Resuspensiooni kasutada ainult juhul, kui see on iihtlaselt valge ja hidgune.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamisel voi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutada 6 niadala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamisel: hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Hoida viaal vilispakendis valguse eest kaitstult.

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

Pérast iga siistimist visake noel ja siistal dra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/231/003 1 viaal x 10 ml
EU/1/02/231/004 5 viaali x 10 ml

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mixtard 30 100

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vodotkood

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

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

ETIKETT (VIAAL)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mixtard 30 100 RU/ml
Siistesuspensioon
Insulinum humanum
S.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP/

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISUMBRISE ETIKETT (VIAAL — koos sinise raamiga)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mixtard 30 40 RU/ml
Siistesuspensioon
Insulinum humanum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 400 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 40 RU humaaninsuliini (30%
lahustuva ja 70% isofaanse insuliinina) (vastab 1,4 mg-le),

3. ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihiidraati,
naatriumhiidroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistesuspensioon

Mitmikpakend: 5 pakki 1 x 10 ml viaali.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Resuspensiooni kasutada ainult juhul, kui see on iihtlaselt valge ja hdgune.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamisel vi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutada 6 nédala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamisel: hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Hoida viaal vilispakendis valguse eest kaitstult.

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

Pérast iga siistimist visake noel ja siistal dra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/231/036 5 pakki 1 x 10 ml viaali

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mixtard 30 40

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

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

MITMIKPAKENDI VALISUMBRISE ETIKETT (VIAAL — ilma sinise raamita)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mixtard 30 40 RU/ml
Siistesuspensioon
Insulinum humanum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 400 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 40 RU humaaninsuliini (30%
lahustuva ja 70% isofaanse insuliinina) (vastab 1,4 mg-le),

3. ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihiidraati,
naatriumhiidroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon

1 viaal x 10 ml. Osa mitmikpakendist, ei ole eraldi miiiigiks.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Resuspensiooni kasutada ainult juhul, kui see on iihtlaselt valge ja hdgune.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamisel vi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutada 6 nédala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamisel: hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Hoida viaal vilispakendis valguse eest kaitstult.

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

Pérast iga siistimist visake noel ja siistal dra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/231/036 5 pakki 1 x 10 ml viaali

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mixtard 30 40

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISUMBRISE ETIKETT (VIAAL — koos sinise raamiga)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mixtard 30 100 RU/ml
Siistesuspensioon
Insulinum humanum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 1000 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 100 RU humaaninsuliini (30%
lahustuva ja 70% isofaanse insuliinina) (vastab 3,5 mg-le),

3. ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihiidraati,
naatriumhiidroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistesuspensioon

Mitmikpakend: 5 pakki 1 x 10 ml viaali.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Resuspensiooni kasutada ainult juhul, kui see on iihtlaselt valge ja hdgune.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamisel vi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutada 6 nédala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamisel: hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Hoida viaal vilispakendis valguse eest kaitstult.

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

Pérast iga siistimist visake noel ja siistal dra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/231/037 5 pakki 1 x 10 ml viaali

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mixtard 30 100

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

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

MITMIKPAKENDI VALISUMBRISE ETIKETT (VIAAL — ilma sinise raamita)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mixtard 30 100 RU/ml
Siistesuspensioon
Insulinum humanum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 1000 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 100 RU humaaninsuliini (30%
lahustuva ja 70% isofaanse insuliinina) (vastab 3,5 mg-le),

3. ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihiidraati,
naatriumhiidroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon

1 viaal x 10 ml. Osa mitmikpakendist, ei ole eraldi miiiigiks.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Resuspensiooni kasutada ainult juhul, kui see on iihtlaselt valge ja hdgune.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamisel vi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutada 6 nédala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamisel: hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Hoida viaal vilispakendis valguse eest kaitstult.

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

Pérast iga siistimist visake noel ja siistal dra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/231/037 5 pakki 1 x 10 ml viaali

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mixtard 30 100

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (KOLBAMPULL. Penfill)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mixtard 30 Penfill 100 RU/ml
Siistesuspensioon kolbampullis
Insulinum humanum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 kolbampull sisaldab 3 ml, mis vastab 300 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 100 RU humaaninsuliini
(30% lahustuva ja 70% isofaanse insuliinina) (vastab 3,5 mg-le),

| 3. ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihiidraati,
naatriumhiidroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon

1 x 3 ml kolbampull
5 x 3 ml kolbampulli
10 x 3 ml kolbampulli

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Resuspensiooni kasutada ainult juhul, kui see on {ihtlaselt valge ja hdgune.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamisel voi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutada 6 nadala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamisel: hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Hoida kolbampull vélispakendis valguse eest kaitstult.

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

Pérast iga siistimist visake noel ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/231/011 1 kolbampull x 3 ml
EU/1/02/231/012 5 kolbampulli x 3 ml
EU/1/02/231/013 10 kolbampulli x 3 ml

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mixtard 30 Penfill

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-vootkood

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

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

ETIKETT (KOLBAMPULL. Penfill)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mixtard 30 Penfill 100 RU/ml
Siistesuspensioon

Insulinum humanum

s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP/

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S

42



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (PEN-SUSTEL. InnoLet)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mixtard 30 InnoLet 100 RU/ml
Siistesuspensioon pen-siistlis
insulinum humanum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 pen-siistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 100 RU humaaninsuliini
(30% lahustuva ja 70% isofaanse insuliinina) (vastab 3,5 mg-le),

3. ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihiidraati,
naatriumhiidroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon

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

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Noelad ei kuulu pakendisse.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Resuspensiooni kasutada ainult juhul, kui see on iihtlaselt valge ja hdgune.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.
Kasutamiseks kuni 8 mm iihekordsete ndeltega NovoFine vdi NovoTwist.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamisel voi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutada 6 nadala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamisel: hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Hoida suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

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

Pérast iga siistimist visake noel ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/231/030 1 pen-siistel x 3 ml
EU/1/02/231/031 5 pen-siistlit x 3 ml
EU/1/02/231/032 10 pen-siistlit x 3 ml

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mixtard 30 InnoLet

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

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

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

ETIKETT (PEN-SUSTEL. InnoLet)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mixtard 30 InnoLet 100 RU/ml
Siistesuspensioon

Insulinum humanum

s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP/

4. PARTII NUMBER

Lot:

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (PEN-SUSTEL. FlexPen)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mixtard 30 FlexPen 100 RU/ml
Siistesuspensioon pen-siistlis
Insulinum humanum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 pen-siistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 100 RU humaaninsuliini
(30% lahustuva ja 70% isofaanse insuliinina) (vastab 3,5 mg-le),

3. ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihiidraati,
naatriumhiidroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon

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

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Noelad ei kuulu pakendisse.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Resuspensiooni kasutada ainult juhul, kui see on {ihtlaselt valge ja hdgune.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.
Kasutamiseks kuni 8 mm iihekordsete ndeltega NovoFine voi NovoTwist.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamisel voi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutada 6 nadala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamisel: hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Hoida suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

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

Pérast iga siistimist visake noel ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/231/033 1 pen-siistel x 3 ml
EU/1/02/231/034 5 pen-siistlit x 3 ml
EU/1/02/231/035 10 pen-siistlit x 3 ml

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mixtard 30 FlexPen

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

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

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

ETIKETT (PEN-SUSTEL. FlexPen)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mixtard 30 FlexPen 100 RU/ml
Siistesuspensioon

Insulinum humanum

s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP/

4. PARTII NUMBER

Lot:

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S

48



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (KOLBAMPULL. Penfill)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Mixtard 50 Penfill 100 RU/ml
Siistesuspensioon kolbampullis
Insulinum humanum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 kolbampull sisaldab 3 ml, mis vastab 300 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 100 RU humaaninsuliini
(50% lahustuva ja 50% isofaanse insuliinina) (vastab 3,5 mg-le),

| 3. ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihiidraati,
naatriumhiidroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistesuspensioon

1 x 3 ml kolbampull
5 x 3 ml kolbampulli
10 x 3 ml kolbampulli

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Resuspensiooni kasutada ainult juhul, kui see on iihtlaselt valge ja hdgune.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamisel v0i tagavaraks kaasaskandmisel: kasutada 6 nadala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Kasutamisel: hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Hoida kolbampull vélispakendis valguse eest kaitstult.

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

Pérast iga siistimist visake noel &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/231/017 1 kolbampull x 3 ml
EU/1/02/231/018 5 kolbampulli x 3 ml
EU/1/02/231/019 10 kolbampulli x 3 ml

13. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Mixtard 50 Penfill

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-vidétkood

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

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

ETIKETT (KOLBAMPULL. Penfill)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Mixtard 50 Penfill 100 RU/ml
Siistesuspensioon

Insulinum humanum

s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP/

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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B. PAKENDI INFOLEHT

52



Pakendi infoleht: teave kasutajale

Mixtard 30, 40 RU/ml (rahvusvahelist iihikut/ml) siistesuspensioon viaalis
Humaaninsuliin (/nsulinum humanum)

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, apteekri v3i meditsiinidega.

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

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Mis ravim on Mixtard ja milleks seda kasutatakse

Mixtard on humaaninsuliin, millel on nii lithike kui pikk toimeaeg.

Mixtard’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel inimestel. Suhkurtobi
on haigus, mille korral keha ei tooda piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida.
Mixtard-ravi aitab dra hoida suhkurtdve tiisistuste teket.

Mixtard’i veresuhkrut langetav toime algab ligikaudu 30 minutit pérast slistimist ja kestab ligikaudu
24 tundi.

2.

Mida on vaja teada enne Mixtard’i kasutamist

Mixtard’i ei tohi kasutada:

vy VY Vv VY

kui olete humaaninsuliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

kui te kahtlustate hiipogliikeemia (madal veresuhkru tase) teket, vt 15ik 4 Tosiste ja viga
sagedaste korvaltoimete kokkuvote;

insuliini infusioonipumpades;

kui kaitsekork on lahti voi puudub. Igal viaalil on kaitsev plastist kaitsekork. Kui kaitsekorgil on
midagi viga, tagastage viaal miitijale;

kui ravimit ei ole nduetekohaselt séilitatud voi see on olnud kiilmunud, vt 16ik 5;

kui resuspendeeritud insuliin ei ole iihtlaselt valge ja higune.

Ulaltoodud juhtudel 4rge Mixtard’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Enne Mixtard’i kasutamist

>
>
>
>

Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinitiiiip.
Eemaldage kaitsekork.

Kasutage igaks siisteks alati uut ndela, nii véldite nakkust.
Nodelu ja siistlaid ei tohi anda kasutamiseks teistele.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Teatud tingimused ja tegevused voivad mdjutada teie insuliinivajadust. Pidage ndu oma arstiga:

>
>

>

kui teil on probleeme neerude, maksa, neerupealiste, ajuripatsi voi kilpnidérmega;

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

kui olete haige: jétkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga;

kui asute minema vélismaale: ajavodndite vahetus vOib mojutada teie insuliinivajadust ja
siistimisaegu.
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Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
Ohenemist v3i nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi histi toimida, kui siistite muhuga, Shenenud voi
paksenenud piirkonda (vt ,,Kuidas Mixtard’i kasutada). Oelge oma arstile, kui mérkate mingeid naha
muutusi siistekohas. Kui siistite pracgu kahjustatud piirkonda, delge seda oma arstile, enne kui hakkate
slistima teise piirkonda. Arst voib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini v6i muude diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja Mixtard

Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid.

Moned ravimid avaldavad moju teie veresuhkru tasemele ja see voib tihendada, et teie insuliiniannust

peab muutma. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis véivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase voib langeda (hiipogliikkeemia), kui te kasutate:

. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksiidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (kdrge vererdhu raviks)

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

. salitsiilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (nt testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks)

Teie veresuhkru tase voib tdusta (hiipergliikeemia), kui te kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererShu vai liigse vedelikupeetuse raviks)

. gliikokortikoide (nt kortisooni poletiku raviks)

. kilpnddrmehormoone (kilpndérme haiguste raviks)

. siimpatomimeetikume (nt epinefriini [adrenaliini], salbutamooli vdi terbutaliini astma raviks)

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

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks)

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

Beetablokaatorid (kdrge vererohu ravi) véivad norgendada voi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru taseme tunnuseid.

Pioglitasoon (11 tiitipi diabeedi tablett-ravi)

Monedel pikka aega II tiilipi diabeeti pddenud, siidamehiiretega voi insuldi ldbinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
kiiresti, kui teil tekivad stidamepuudulikkuse mérgid nagu ebatavaline Shupuudus, kiire kaalutdus voi
paikne turse (6deem).

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

Mixtard koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel voib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase voib kas tdusta
vOi langeda. Hoolikas jélgimine on vajalik.
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Rasedus ja imetamine

»  Kui olete rase, arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Mixtard’i v4ib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus vdib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka péarast siinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti
hiipoglitkeemia viltimine on téhtis ka teie lapse tervisele.

»  Mixtard’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

Kui olete rase voi toidate last rinnaga, siis pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti, apteekri
vOi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

»  Kiisige oma arstilt, kas te iildse voite juhtida autot vdi to6tada masinatega:

. Kui teil on sagedased hiipogliikeemiahood.

. Kui te ei tunneta hiipogliilkeemia teket.

Kui teie veresuhkru tase on madal voi korge, voib see mdjutada teie kontsentreerumis- ja
reageerimisvoimet, sealhulgas ka teie autojuhtimis- voi masinatega to6tamise véimet. Pidage meeles,
et te voite ohtu seada ennast ja teisi.

Mixtard sisaldab naatriumi

Mixtard sisaldab vdhem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st Mixtard on pShimdtteliselt
,haatriumivaba®.

3. Kuidas Mixtard’i kasutada

Annus ja millal manustada insuliini

Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui
te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

S60ge siisivesikuid sisaldav eine voi suupiste 30 minuti jooksul parast siistimist valtimaks madalat

veresuhkru taset.

Arge vahetage oma insuliini ilma arsti korralduseta. Kui arst muudab teie insuliini tiiiipi vi liiki, vdib
ta korrigeerida ka annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel voib Mixtard’i kasutada.
Kasutamine erinevatel patsiendiriihmadel

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

Kuidas ja kuhu siistida

Mixtard’i siistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige insuliini otse veeni vdi
lihasesse (intramuskulaarselt).

Iga siistega vahetage siistekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See vdib vidhendada nahaaluste
”tiikkide” tekkimise ning naha armistumise riski (vt 16ik 4). Parimad kohad enese siistimiseks on kohu
piirkond, olavars vdi reite esikiiljed. Insuliin toimib kdige kiiremini, kui siistida kdhu piirkonda. Te
peate regulaarselt mdotma oma veresuhkru taset.
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Kuidas Mixtard’i kasutada

Mixtard’i viaalid on kasutamiseks koos insuliinisiistaldega, millel on vastavate iihikutega skaala.

1. Rullige viaali kéte vahel, kuni suspensioon on iihtlaselt valge ja higune. Resuspendeerimine on
kergem, kui insuliin on toatemperatuuril.

2. Tdmmake siistlasse dhku samas koguses vajamineva insuliiniannusega. Siistige ohk viaali sisse.

3. Poorake viaalil (koos siistlaga) pdhi iilespoole ja tdmmake vajalik insuliiniannus siistlasse.

Tommake noel viaalist vdlja. Suruge Shk siistlast vélja ja kontrollige, et annus oleks dige.
Kuidas Mixtard’i siistida
> Siistige insuliin naha alla. Kasutage arsti voi diabeedide poolt soovitatud siistimistehnikat.
> Pérast siistimist hoidke noela vihemalt 6 sekundit naha all. See kindlustab kogu insuliiniannuse
stistimise.
P Pirast iga siistimist visake noel ja siistal minema.

Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette nihtud

Kui te siistite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase viga madalale (hiipogliikeemia), vt
Tosiste ja viga sagedaste korvaltoimete kokkuvdte 16igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate siistida insuliini, v0ib teie veresuhkru tase tousta viga kdrgele (hiipergliikeemia), vt
Suhkurtdve toimed 16igus 4.

Kui te lIopetate insuliini kasutamise

Arge 10petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See vdib pdhjustada viiga kdrget
veresuhkru taset (tdsine hiiperglitkeemia) ja ketoatsidoosi, vt Suhkurtove toimed 1digus 4.

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

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Tosiste ja viga sagedaste korvaltoimete kokkuvote

Madal veresuhkru tase (hiipogliikeemia) on viga sage kdrvaltoime. See vdib esineda rohkem kui
tthel inimesel 10-st.

Madal veresuhkur vgib tekkida, kui

. stistite liiga palju insuliini;
. sO0te liiga vihe voi jétate toidukorra vahele;
. teie fiiisiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi (vt Mixtard koos alkoholiga 16igus 2).

Madala veresuhkru taseme tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, stidamekloppimine,
iiveldus, lilemédrane néljatunne, méoduvad ndgemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja norkus,
nirvilisus voi vérisemine, drevus, segasus, keskendumisraskused.
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Viga madal veresuhkru tase voib pohjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist viga madalat
veresuhkrut ei ravita, voib see pohjustada ajukahjustuse (méoduv vai piisiv) ja isegi surma. Teadvuse
taastumist voib kiirendada hormooni gliikagoon siistimine, mida vdib teha vastava véljadppe saanud
isik. Pérast glilkagoonisiistet teadvusele tulles vajate kohe gliikoosi voi suhkrurikast suupistet. Kui
gliikagooni siistimine ei mdju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru taseme korral:

»  Kui veresuhkur on liiga madal, sddge gliikoositablette voi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustused, kiipsised, puuviljamahl). Vdimalusel mddtke veresuhkru taset ja
puhake. Igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette vdi maiustusi.

»  Kui hiipogliilkeemia siimptomid on méddunud v&i kui teie veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jétkake tavapérast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkru tase on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikkagooni
stistimist voi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkru taset, siis réédkige sellest oma
arstiga. Teie insuliiniannus, siistimise aeg, toitumine vo4i kehaline koormus voib vajada
tdpsustamist.

Rédkige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajérjed sel voivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Radkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid poorama kiilili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda siiiia ega juua, kuna see voib
pOhjustada lambumist.

Tosine allergiline reaktsioon Mixtard’i voi mone selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse ka

siisteemne allergiline reaktsioon) on véga harv korvaltoime, kuid see voib osutuda eluohtlikuks. See

esineb vihem kui {ihel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi:

. Kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele.

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

»  Kui tunnete monda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused siistekohas: Kui siistite insuliini samasse kohta, voib rasvkude selles piirkonnas
oheneda (lipoatroofia) v3i pakseneda (lipohiipertroofia) (voib esineda vdhem kui iihel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke vdib pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi histi toimida, kui siistite muhuga, Shenenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal siistekorral siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Teiste korvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed
Voivad esineda vihem kui iihel inimesel 100-st.

Allergianihud: siistimiskohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
poletik, muljumisjiljed, turse ja stigelus). Tavaliselt kaovad need paari nddala jooksul. Kui need ei kao
voi levivad iile kogu keha, siis radkige sellest kohe oma arstile (vt ka {ilalpool Tosine allergiline
reaktsioon).

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis vdib viia nigemise kaotuseni): kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti, v3ib see slivendada
retinopaatiat. Radkige sellest oma arstiga.

Tursunud liigesed: insuliinravi alustamisel voib veepeetus pohjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see moddub peagi. Kui ei moddu, siis radkige sellest oma arstile.

Valulik neuropaatia (nirvikahjustusest pohjustatud valud): kui teie veresuhkru tase paraneb viga

kiiresti, siis voivad tekkida nérvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
neuropaatiaks. Tavaliselt see moodub.
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Viga harva esinevad korvaltoimed
Voivad esineda vihem kui iihel inimesel 10 000-st.

Négemishiired: voivad esineda insuliinravi alguses ja héirida teie ndgemist, kuid tavaliselt on need
moodduvad.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

c) Suhkurtéve toimed

Korge veresuhkru tase (hiipergliikeemia)

Korge veresuhkur voib tekkida, kui:

. te ei siisti piisavalt insuliini;

. unustate voi 18petate insuliini siistimise;

. stistite korduvalt insuliini vajalikust véhem;

. poete nakkushaigust ja/voi teil on palavik;

. soote rohkem kui tavaliselt;

. teie fliiisiline koormus on viiksem kui tavaliselt.

Korge veresuhkru taseme hoiatavad tunnused:

Hoiatavad tunnused ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus voi vésimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaldhn
(atsetoonilohn) viljahingatavas Shus.

Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru siimptome:

> Kui ilmneb moni neist ndhtudest, siis mddrake oma veresuhkru tase ja, kui voimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejirel poorduge viivitamatult arsti poole.

»  Need siimptomid voivad viidata védga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). Illma ravita
v0ib see pohjustada diabeetilise kooma ja l1o6ppeda surmaga.

5. Kuidas Mixtard’i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja pakendil. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Enne avamist: hoidke kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C. Hoida eemal kiilmaseadmest. Mitte lasta
kiilmuda.

Kasutusel olev voi tagavaraks kaasaskantav ravim: mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Ravimit voib kaasas kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 25 °C) kuni 6 nédalat.

Hoidke tagavaraks oleva ravimi viaali alati vélispakendis valguse eest kaitstult.
Pérast iga siistimist visake ndel ja siistal dra.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéétmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata &ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Mixtard 30 sisaldab

- Toimeaine on humaaninsuliin. Mixtard on segu, mille koostises on 30% lahustuvat
humaaninsuliini ja 70% isofaanset humaaninsuliini. 1 ml sisaldab 40 RU humaaninsuliini. Uks
viaal sisaldab 400 RU humaaninsuliini 10 ml siistesuspensioonis.

- Teised abiained on tsinkkloriid, gliitserool, metakresool, fenool, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, protamiinsulfaat ja siistevesi.

Kuidas Mixtard viilja niieb ja pakendi sisu

Mixtard on siistesuspensioon. Pérast resuspendeerimist peab vedelik olema iihtlaselt valge ja hdgune.
Pakendi suurused: 10 ml viaalid 1 ja 5 viaali kaupa pakendis voi mitmikpakend, mis koosneb viiest
1 x 10 ml viaalist. Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Vesisuspensioon on hégune ja valge.

Miiiigiloa hoidja

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Taani

Tootja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd,

Taani

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d'Orléans

F-28000 Chartres,

Prantsusmaa

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

Mixtard 30, 100 RU/ml (rahvusvahelist iihikut/ml) siistesuspensioon viaalis
Humaaninsuliin (/nsulinum humanum)

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, apteekri v3i meditsiinidega.

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

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Mis ravim on Mixtard ja milleks seda kasutatakse

Mixtard on humaaninsuliin, millel on nii lithike kui pikk toimeaeg.

Mixtard’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel inimestel. Suhkurtobi
on haigus, mille korral keha ei tooda piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida.
Mixtard-ravi aitab dra hoida suhkurtdve tiisistuste teket.

Mixtard’i veresuhkrut langetav toime algab ligikaudu 30 minutit pérast slistimist ja kestab ligikaudu
24 tundi.

2.

Mida on vaja teada enne Mixtard’i kasutamist

Mixtard’i ei tohi kasutada:

>
| 2

kui olete humaaninsuliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

kui te kahtlustate hiipogliikeemia (madal veresuhkru tase) teket, vt 15ik 4 Tosiste ja viga
sagedaste korvaltoimete kokkuvdte;

insuliini infusioonipumpades;

kui kaitsekork on lahti voi puudub. Igal viaalil on kaitsev plastist kaitsekork. Kui kaitsekorgil on
midagi viga, tagastage viaal miiiijale;

kui ravimit ei ole nduetekohaselt séilitatud voi see on olnud kiilmunud, vt 101k 5;

kui resuspendeeritud insuliin ei ole {ihtlaselt valge ja hdgune.

Ulaltoodud juhtudel drge Mixtard’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Enne Mixtard’i kasutamist

>
>
>
>

Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinitiiiip.
Eemaldage kaitsekork.

Kasutage igaks siisteks alati uut noela, nii vildite nakkust.
Noelu ja siistlaid ei tohi anda kasutamiseks teistele.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Teatud tingimused ja tegevused vdivad md&jutada teie insuliinivajadust. Pidage ndu oma arstiga:

>
>

>

kui teil on probleeme neerude, maksa, neerupealiste, ajuripatsi voi kilpnidérmega;

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

kui olete haige: jétkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga;

kui asute minema vélismaale: ajavodndite vahetus vOib mojutada teie insuliinivajadust ja
siistimisaegu.
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Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
Ohenemist v3i nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi histi toimida, kui siistite muhuga, Shenenud voi
paksenenud piirkonda (vt ,,Kuidas Mixtard’i kasutada). Oelge oma arstile, kui mérkate mingeid naha
muutusi siistekohas. Kui siistite pracgu kahjustatud piirkonda, delge seda oma arstile, enne kui hakkate
slistima teise piirkonda. Arst voib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini v6i muude diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja Mixtard

Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid.

Moned ravimid avaldavad moju teie veresuhkru tasemele ja see voib tdhendada, et teie insuliiniannust

peab muutma. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis voivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase voib langeda (hiipogliikkeemia), kui te kasutate:

. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksiidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (kdrge vererdhu raviks)

. angiotensiini konverteeriva ensiilimi (AKE) inhibiitoreid (stidamehéirete voi korge vererdhu
raviks)

. salitsiilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (nt testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks)

Teie veresuhkru tase voib tdusta (hiipergliikeemia), kui te kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererShu vai liigse vedelikupeetuse raviks)

. gliikokortikoide (nt kortisooni poletiku raviks)

. kilpnddrmehormoone (kilpnddrme haiguste raviks)

. siimpatomimeetikume (nt epinefriini [adrenaliini], salbutamooli voi terbutaliini astma raviks)

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

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks)

Oktreotiid ja lanreotiid (kasutatakse akromegaalia raviks, harvaesinev hormonaalne hiire tavaliselt
keskeas tdiskasvanutel, mille pohjuseks on kasvuhormooni liigne tootmine ajuripatsi poolt) vdivad kas
korgendada voi alandada veresuhkru taset.

Beetablokaatorid (kdrge vererohu ravi) véivad norgendada voi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru taseme tunnuseid.

Pioglitasoon (II tiitipi diabeedi tablett-ravi)

Monedel pikka aega II tiilipi diabeeti pddenud, siidamehiiretega voi insuldi ldbinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
kiiresti, kui teil tekivad stidamepuudulikkuse mérgid nagu ebatavaline Shupuudus, kiire kaalutdus voi
paikne turse (6deem).

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

Mixtard koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel voib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase voib kas tdusta
voOi langeda. Hoolikas jélgimine on vajalik.
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Rasedus ja imetamine

»  Kui olete rase, arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Mixtard’i v4ib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus vdib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka péarast siinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti
hiipoglitkeemia viltimine on téhtis ka teie lapse tervisele.

»  Mixtard’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

Kui olete rase voi toidate last rinnaga, siis pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti,
meditsiinide voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

»  Kiisige oma arstilt, kas te iildse voite juhtida autot vdi to6tada masinatega:

. Kui teil on sagedased hiipogliikeemiahood.

. Kui te ei tunneta hiipogliilkeemia teket.

Kui teie veresuhkru tase on madal voi korge, voib see mdjutada teie kontsentreerumis- ja
reageerimisvoimet, sealhulgas ka teie autojuhtimis- voi masinatega to6tamise véimet. Pidage meeles,
et te voite ohtu seada ennast ja teisi.

Mixtard sisaldab naatriumi

Mixtard sisaldab vdhem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st Mixtard on pShimdtteliselt
,haatriumivaba®.

3. Kuidas Mixtard’i kasutada

Annus ja millal manustada insuliini

Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui
te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

S66ge siisivesikuid sisaldav eine voi suupiste 30 minuti jooksul parast siistimist valtimaks madalat

veresuhkru taset.

Arge vahetage oma insuliini ilma arsti korralduseta. Kui arst muudab teie insuliini tiiiipi vi liiki, vdib
ta korrigeerida ka annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel voib Mixtard’i kasutada.
Kasutamine erinevatel patsiendiriithmadel

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

Kuidas ja kuhu siistida

Mixtard’i siistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige insuliini otse veeni vdi
lihasesse (intramuskulaarselt).

Iga siistega vahetage siistekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See voib vihendada nahaaluste
”tiikkide” tekkimise ning naha armistumise riski, vt 16ik 4. Parimad kohad enese siistimiseks on kdhu
piirkond, olavars vdi reite esikiiljed. Insuliin toimib kdige kiiremini, kui siistida kdhu piirkonda. Te
peate regulaarselt mdotma oma veresuhkru taset.
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Kuidas Mixtard’i kasutada

Mixtard’i viaalid on kasutamiseks koos insuliinisiistaldega, millel on vastavate iihikutega skaala.

1.  Rullige viaali kdte vahel, kuni suspensioon on iihtlaselt valge ja higune. Resuspendeerimine on
kergem, kui insuliin on toatemperatuuril.

2. Tdmmake siistlasse dhku samas koguses vajamineva insuliiniannusega. Siistige ohk viaali sisse.

3. Poorake viaalil (koos siistlaga) pdhi iilespoole ja tdmmake vajalik insuliiniannus siistlasse.

Tommake noel viaalist vdlja. Suruge Shk siistlast vélja ja kontrollige, et annus oleks dige.
Kuidas Mixtard’i siistida
> Siistige insuliin naha alla. Kasutage arsti voi diabeedide poolt soovitatud siistimistehnikat
> Pérast siistimist hoidke noela vihemalt 6 sekundit naha all. See kindlustab kogu insuliiniannuse
stistimise.
»  Pirast iga siistimist visake ndel ja siistal minema.

Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette nihtud

Kui te siistite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase viga madalale (hiipogliikeemia), vt
Tosiste ja viga sagedaste korvaltoimete kokkuvdte 16igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate siistida insuliini, v0ib teie veresuhkru tase tousta viga kdrgele (hiipergliikeemia), vt
Suhkurtdve toimed 16igus 4.

Kui te lI0petate insuliini kasutamise

Arge 10petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See vdib pdhjustada viiga kdrget
veresuhkru taset (tdsine hiiperglitkeemia) ja ketoatsidoosi, vt Suhkurtove toimed 1digus 4.

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

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Tosiste ja viga sagedaste korvaltoimete kokkuvote

Madal veresuhkru tase (hiipogliikeemia) on viga sage korvaltoime. See vdib esineda rohkem kui
tthel inimesel 10-st.

Madal veresuhkur vgib tekkida, kui

. stistite liiga palju insuliini;
. sO0te liiga vihe voi jétate toidukorra vahele;
. teie fiiisiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi (vt Mixtard koos alkoholiga 16igus).

Madala veresuhkru taseme tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, stidamekloppimine,
iiveldus, lilemédrane néljatunne, méoduvad ndgemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja norkus,
nirvilisus voi vérisemine, drevus, segasus, keskendumisraskused.
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Viga madal veresuhkru tase voib pohjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist viga madalat
veresuhkrut ei ravita, voib see pohjustada ajukahjustuse (méoduv vai piisiv) ja isegi surma. Teadvuse
taastumist voib kiirendada hormooni gliikagoon siistimine, mida vdib teha vastava véljadppe saanud
isik. Pérast glilkagoonisiistet teadvusele tulles vajate kohe gliikoosi voi suhkrurikast suupistet. Kui
gliikagooni siistimine ei mdju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru taseme korral:

»  Kui veresuhkur on liiga madal, sddge gliikoositablette voi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustused, kiipsised, puuviljamahl). Vdimalusel mddtke veresuhkru taset ja
puhake. Igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette vdi maiustusi.

»  Kui hiipogliilkeemia siimptomid on méddunud v&i kui teie veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jétkake tavapérast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkru tase on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikkagooni
stistimist voi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkru taset, siis réédkige sellest oma
arstiga. Teie insuliiniannus, siistimise aeg, toitumine vo4i kehaline koormus voib vajada
tdpsustamist.

Rédkige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajérjed sel voivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Radkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid poorama kiilili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda siiiia ega juua, kuna see voib
pOhjustada lambumist.

Tosine allergiline reaktsioon Mixtard’i voi mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse ka

siisteemne allergiline reaktsioon) on véga harv korvaltoime, kuid see voib osutuda eluohtlikuks. See

esineb vihem kui {ihel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi:

. Kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele.

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

»  Kui tunnete monda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

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

Teiste korvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed
Voivad esineda vihem kui tihel inimesel 100-st.

Allergianihud: siistimiskohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
poletik, muljumisjiljed, turse ja stigelus). Tavaliselt kaovad need paari nddala jooksul. Kui need ei kao
voi levivad iile kogu keha, siis riékige sellest kohe oma arstile (vt ka iilalpool Tosine allergiline
reaktsioon).

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis vdib viia nigemise kaotuseni): kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti, v3ib see slivendada
retinopaatiat. Radkige sellest oma arstiga.

Tursunud liigesed: insuliinravi alustamisel v3ib veepeetus pohjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see moddub peagi. Kui ei moddu, siis riadkige sellest oma arstile.

Valulik neuropaatia (nirvikahjustusest pohjustatud valud): kui teie veresuhkru tase paraneb viga

kiiresti, siis voivad tekkida nérvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
neuropaatiaks. Tavaliselt see moodub.
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Viga harva esinevad korvaltoimed
Voivad esineda vihem kui iihel inimesel 10 000-st.

Négemishiired: voivad esineda insuliinravi alguses ja héirida teie ndgemist, kuid tavaliselt on need
modduvad.

Korvaltoimetest teatamine

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

Suhkurtove toimed

Korge veresuhkru tase (hiipergliikeemia)

Korge veresuhkur voib tekkida, kui:

. te ei siisti piisavalt insuliini;

. unustate voi 18petate insuliini siistimise;

. stistite korduvalt insuliini vajalikust véihem;

. poete nakkushaigust ja/voi teil on palavik;

. soote rohkem kui tavaliselt;

. teie fliiisiline koormus on viiksem kui tavaliselt.

Korge veresuhkru taseme hoiatavad tunnused:

Hoiatavad tunnused ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus voi vésimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaldhn
(atsetoonilohn) viljahingatavas Shus.

Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru siimptome:

> Kui ilmneb moni neist ndhtudest, siis mddrake oma veresuhkru tase ja, kui voimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejirel poorduge viivitamatult arsti poole.

»  Need siimptomid voivad viidata védga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). [lma ravita
v0ib see pohjustada diabeetilise kooma ja l1o6ppeda surmaga.

5. Kuidas Mixtard’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja pakendil. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Enne avamist: hoidke kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C. Hoida eemal kiillmaseadmest. Mitte lasta

kiilmuda.

Kasutusel olev voi tagavaraks kaasaskantav ravim: mitte hoida kiilmkapisega lasta kiilmuda.
Ravimit v0ib kaasas kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 25 °C) kuni 6 nidalat.

Hoidke tagavaraks oleva ravimi viaali alati vilispakendis valguse eest kaitstult.

Pérast iga siistimist visake noel ja siistal &dra.
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Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejd4tmete hulka.Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Mixtard 30 sisaldab

- Toimeaine on humaaninsuliin. Mixtard on segu, mille koostises on 30% lahustuvat
humaaninsuliini ja 70% isofaanset humaaninsuliini. 1 ml sisaldab 100 RU humaaninsuliini. Uks
viaal sisaldab 1000 RU humaaninsuliini 10 ml siistesuspensioonis.

- Teised abiained on tsinkkloriid, gliitserool, metakresool, fenool, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, protamiinsulfaat ja siistevesi.

Kuidas Mixtard vilja niieb ja pakendi sisu

Mixtard on siistesuspensioon. Pérast resuspendeerimist peab vedelik olema iihtlaselt valge ja hagune.
Pakendi suurused: 10 ml viaalid 1 ja 5 viaali kaupa pakendis voi mitmikpakend, mis koosneb viiest
1 x 10 ml viaalist. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Vesisuspensioon on higune ja valge.

Miiiigiloa hoidja

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani

Tootja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd,

Taani

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d'Orléans

F-28000 Chartres,

Prantsusmaa

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

Mixtard 30 Penfill, 100 RU/ml (rahvusvahelist iihikut/ml) siistesuspensioon kolbampullis
Humaaninsuliin (Insulinum humanum)

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, apteekri v3i meditsiinidega.

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

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Mixtard ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Mixtard’i kasutamist
Kuidas Mixtard’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Mixtard’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A e

1. Mis ravim on Mixtard ja milleks seda kasutatakse
Mixtard on humaaninsuliin, millel on nii lithike kui pikk toimeaeg.

Mixtard’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel inimestel. Suhkurtobi
on haigus, mille korral keha ei tooda piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida.
Mixtard-ravi aitab dra hoida suhkurtove tiisistuste teket.

Mixtard’i veresuhkrut langetav toime algab ligikaudu 30 minutit pérast siistimist ja kestab ligikaudu
24 tundi.

2. Mida on vaja teada enne Mixtard’i kasutamist
Mixtard’i ei tohi kasutada:

»  kui olete humaaninsuliini v0i selle ravimi mis tahes koostisosade , (loetletud 16ius 6) suhtes
allergiline;

kui te kahtlustate hiipogliikeemia (madal veresuhkru tase) teket, vt 15ik 4 Tosiste ja viga
sagedaste korvaltoimete kokkuvote;

insuliini infusioonipumpades;

kui kolbampull v&i kolbampulli sisaldav siistevahend kukub maha, saab vigastada v6i muljuda;
kui ravimit ei ole nduetekohaselt séilitatud voi see on olnud kiilmunud, vt 16ik 5;

kui resuspendeeritud insuliin ei ole {ihtlaselt valge ja hdgune.

v

\ A A A

Ulaltoodud juhtudel drge Mixtard’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Enne Mixtard’i kasutamist

»  Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinitiiiip.

»  Kontrollige alati kolbampulli seisundit, ka selle kummist kolbi kolbampulli pdhjas. Arge
kasutage kolbampulli, kui mérkate monda kahjustust voi kui kummikolb on tdommatud iile
kolbampulli pohjas oleva valge voodi. See voib olla insuliini lekkimise tulemus. Kui
kahtlustate, et kolbampull on saanud kahjustada, siis tagastage kolbampull miiiijale. Vaadake
juhiseid siistevahendiga kaasasolevas kasutusjuhendis.
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Kasutage igaks siisteks alati uut ndela, nii véldite nakkust.

Noelu ja Mixtard Penfill’i ei tohi anda kasutamiseks teistele.

Mixtard Penfill on ette ndhtud liksnes nahaaluseks siistimiseks korduvkasutatava
siistevahendiga. Oelge arstile, kui peate insuliini siistima teistmoodi.

\A A4

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Teatud tingimused ja tegevused vdivad md&jutada teie insuliinivajadust. Pidage ndu oma arstiga:

»  kui teil on probleeme neerude, maksa, neerupealiste, ajuripatsi voi kilpnddrmega;

»  kui teie fiiiisiline koormus on suurem kui tavaliselt voi kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see voib mojutada teie veresuhkru taset;

»  kui olete haige: jatkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga;

»  kui asute minema vélismaale: ajavoondite vahetus v3ib mdjutada teie insuliinivajadust ja
siistimisaegu.

Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
ohenemist vOi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhuga, dhenenud voi
paksenenud piirkonda (vt ,,Kuidas Mixtard’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui méirkate mingeid naha
muutusi slistekohas. Kui siistite praecgu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile, enne kui hakkate
slistima teise piirkonda. Arst vdib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini vo6i muude diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja Mixtard

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

Moned ravimid avaldavad moju teie veresuhkru tasemele ja see voib tihendada, et teie insuliiniannust

peab muutma. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis voivad mojutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase vOib langeda (hiipogliikeemia), kui te kasutate:

. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksiidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (kdrge vererdhu raviks)

. angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitoreid (siidamehiirete voi korge vererdohu
raviks)

. salitsiilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (nt testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks)

Teie veresuhkru tase vOib tdusta (hiipergliitkeemia), kui te kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererdhu voi liigse vedelikupeetuse raviks)

. gliikokortikoide (nt kortisooni pdletiku raviks)

. kilpnddrmehormoone (kilpndérme haiguste raviks)

. siimpatomimeetikume (nt epinefriini [adrenaliini], salbutamooli voi terbutaliini astma raviks)

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

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks)

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

Beetablokaatorid (kdrge vererohu ravi) véivad norgendada voi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru taseme tunnuseid.
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Pioglitasoon (II tiitipi diabeedi tablett-ravi)

Monedel pikka aega II tiiiipi diabeeti pddenud, siidamehéiretega voi insuldi ldbinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
kiiresti, kui teil tekivad siidamepuudulikkuse mérgid nagu ebatavaline Shupuudus, kiire kaalutous voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, radkige sellest oma arstile, apteekrile voi
meditsiinidele.

Mixtard koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel voib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase voib kas tousta
voi langeda. Hoolikas jdlgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

»  Kui olete rase, arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Mixtard’i voib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus voib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka pérast slinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti
hiipogliikeemia viltimine on téhtis ka teie lapse tervisele.

»  Mixtard’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

Kui olete rase voi toidate last rinnaga, siis pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti, apteekri
voi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

»  Kiisige oma arstilt, kas te iildse vdite juhtida autot voi tootada masinatega:

. Kui teil on sagedased hiipogliikeemiahood.

. Kui te ei tunneta hiipogliilkeemia teket.

Kui teie veresuhkru tase on madal voi korge, voib see mdjutada teie kontsentreerumis- ja
reageerimisvoimet, sealhulgas ka teie autojuhtimis- voi masinatega td6tamise voimet. Pidage meeles,
et te voite ohtu seada ennast ja teisi.

Mixtard sisaldab naatriumi

Mixtard sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st Mixtard on pShimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas Mixtard’i kasutada

Annus ja millal manustada insuliini

Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui
te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Sooge siisivesikuid sisaldav eine voi suupiste 30 minuti jooksul pérast siistimist véltimaks madalat
veresuhkru taset.

Arge vahetage oma insuliini ilma arsti korralduseta. Kui arst muudab teie insuliini tiiiipi vdi liiki, vib
ta korrigeerida ka annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Lastel ja noorukitel voib Mixtard’i kasutada.
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Kasutamine erinevatel patsiendirithmadel

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

Kuidas ja kuhu siistida

Mixtard’i siistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige insuliini otse veeni vdi
lihasesse (intramuskulaarselt). Mixtard Penfill on ette néhtud {iksnes nahaaluseks siistimiseks
korduvkasutatava siistevahendiga. Oelge arstile, kui peate insuliini siistima teistmoodi.

Iga siistega vahetage siistekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See voib vihendada nahaaluste
’tlikkide” tekkimise ning naha armistumise riski, vt 10ik 4. Parimad kohad enese siistimiseks on kohu
piirkond, 0lavars voi reite esikiiljed. Insuliin toimib kdige kiiremini, kui siistida kdhu piirkonda. Te
peate regulaarselt mootma oma veresuhkru taset.

»  Arge tiitke kolbampulli uuesti. Tiihjakssaamisel visake see #ra.

»  Kolbampullid Mixtard Penfill on ettendhtud kasutamiseks koos Novo Nordiski insuliini
siistevahenditega ning ndeltega NovoFine vdi NovoTwist.

»  Kui kasutate iitheaegselt Mixtard Penfill’i ja mone teise insuliini kolbampulli Penfill’i, siis peate
kasutama kummagi insuliinitiiiibi jaoks eraldi siistevahendit.

»  Kandke alati iihte Penfill-kolbampulli tagavaraks kaasas, seda juhuks, kui teie kasutatav Penfill
kaob voi saab kahjustada.

Mixtard’i resuspendeerimine

Uhtlase resuspendeerumise tagamiseks veenduge alati, et kolbampullis oleks jérel piisavas koguses
(vahemalt 12 iihikut) insuliini. Kui kolbampullis ei ole piisavat kogust insuliini, kasutage uut
kolbampulli. Edasisi juhiseid lugege oma pen-siistli juhendist.

P Iga kord kui kasutate uut Mixtard Penfill’i (enne kui asetate kolbampulli insuliini
siistevahendisse):

» Laske insuliinil enne tarvitamist saavutada toatemperatuur. Nii on kergem resuspendeerida.

» Po&orake kolbampulli asendite a ja b vahel {iles-alla (vt joonis) nii, et klaaskuulike liiguks
kolbampulli iihest otsast teise vahemalt 20 korda.

+ Korrake seda liigutust enne iga jargmist siistet vihemalt 10 korda.

* Seda liigutust tuleb korrata seni, kuni suspensioon on iihtlaselt valge ja hidgune.

» Piérast segamist sooritage otsekohe koik jargmised ettevalmistused siistimiseks.

o

Kuidas Mixtard’i siistida

> Siistige insuliin naha alla. Kasutage arsti voi de poolt soovitatud ja pen-siistli kasutusjuhendis
kirjeldatud siistimistehnikat.
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> Pérast siistimist hoidke ndela vdhemalt 6 sekundit naha all. Hoidke siistenupp 16puni all, kuni
nodel on naha alt eemaldatud. See tagab insuliini tdieliku manustamise ja vahendab voimalikku
verevoolu ndela ja insuliinimahutisse.

> Kindlasti eemaldage ja visake ndel pérast iga siistimist &ra. Vastasel korral voib vedelik vélja
lekkida, mis omakorda vdib pohjustada ebatépset annustamist.

Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette nihtud

Kui te siistite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase viga madalale (hiipogliikeemia), vt
Tosiste ja viga sagedaste korvaltoimete kokkuvdte 16igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate siistida insuliini, v0ib teie veresuhkru tase tdusta viga korgele (hiipergliikeemia), vt
Suhkurtdve toimed 15igus 4.

Kui te 16petate insuliini kasutamise

Arge 16petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See vdib pdhjustada viiga kdrget
veresuhkru taset (tdsine hiipergliikeemia) ja ketoatsidoosi, vt Suhkurtove toimed 16igus 4.

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

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Tosiste ja viga sagedaste korvaltoimete kokkuvote

Madal veresuhkru tase (hiipogliikeemia) on viga sage kdrvaltoime. See voib esineda rohkem kui
ithel inimesel 10-st.

Madal veresuhkur vgib tekkida, kui

. siistite liiga palju insuliini;
. sO0te liiga vahe voi jétate toidukorra vahele;
. teie fiiiisiline koormus on tavalisest suurem,;

. joote alkoholi (vt Mixtard koos alkoholiga 18igus 2).

Madala veresuhkru taseme tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, siidamekloppimine,
iiveldus, iilemédrane néljatunne, méoduvad nigemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja norkus,
nérvilisus voi varisemine, drevus, segasus, keskendumisraskused.

Viga madal veresuhkru tase voib pohjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist viga madalat
veresuhkrut ei ravita, voib see pohjustada ajukahjustuse (méoduv vai piisiv) ja isegi surma. Teadvuse
taastumist voib kiirendada hormooni gliikagoon siistimine, mida vdib teha vastava véljadppe saanud
isik. Pérast glilkagoonisiistet teadvusele tulles vajate kohe gliikoosi voi suhkrurikast suupistet. Kui
gliikagooni siistimine ei mdju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru taseme korral:

»  Kui veresuhkur on liiga madal, s66ge gliikoositablette voi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustused, kiipsised, puuviljamahl). Vdimalusel mddtke veresuhkru taset ja
puhake. Igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette vdi maiustusi.

»  Kui hiipoglilkeemia siimptomid on méddunud v&i kui teie veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jétkake tavapérast insuliinravi.
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»  Kui madal veresuhkru tase on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud glilkagooni
stistimist voi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkru taset, siis radkige sellest oma
arstiga. Teie insuliiniannus, siistimise aeg, toitumine voi kehaline koormus voib vajada
tédpsustamist.

Raikige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajérjed sel voivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Radkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid poorama kiilili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda siiiia ega juua, kuna see voib
pohjustada lambumist.

Tosine allergiline reaktsioon Mixtard’i voi mone selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse ka

stisteemne allergiline reaktsioon) on vdga harv korvaltoime, kuid see vdib osutuda eluohtlikuks. See

esineb vidhem kui iihel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi:

. Kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele.

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

»  Kui tunnete monda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

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

Teiste korvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed
Voivad esineda vihem kui iihel inimesel 100-st.

Allergianihud: siistimiskohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
poletik, muljumisjiljed, turse ja sligelus). Tavaliselt kaovad need paari nédala jooksul. Kui need ei kao
voi levivad iile kogu keha, siis rdédkige sellest kohe oma arstile (vt ka iilalpool Tosine allergiline
reaktsioon).

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis v3ib viia ndgemise kaotuseni): kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb viga kiiresti, voib see siivendada
retinopaatiat. Radkige sellest oma arstiga.

Tursunud liigesed: insuliinravi alustamisel vib veepeetus pdohjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see mdoddub peagi. Kui ei moddu, siis radkige sellest oma arstile.

Valulik neuropaatia (nirvikahjustusest pohjustatud valud): kui teie veresuhkru tase paraneb viga
kiiresti, siis vdivad tekkida nirvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
neuropaatiaks. Tavaliselt see moddub.

Viga harva esinevad korvaltoimed
Voivad esineda vahem kui tihel inimesel 10 000-st.

Négemishiired: voivad esineda insuliinravi alguses ja héirida teie ndgemist, kuid tavaliselt on need
moodduvad.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.
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Suhkurtove toimed
Korge veresuhkru tase (hiipergliikeemia)

Korge veresuhkur voib tekkida, kui:

. te ei slsti piisavalt insuliini;

. unustate voi 1Gpetate insuliini siistimise;

. siistite korduvalt insuliini vajalikust vihem;

. poete nakkushaigust ja/voi teil on palavik;

. s60te rohkem kui tavaliselt;

. teie fiilisiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

Korge veresuhkru taseme hoiatavad tunnused:

Hoiatavad tunnused ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus voi vdsimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaldhn
(atsetoonildhn) viljahingatavas Shus.

Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru stimptome:

> Kui ilmneb moni neist ndhtudest, siis mddrake oma veresuhkru tase ja, kui voimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejérel poorduge viivitamatult arsti poole.

»  Need siimptomid vdivad viidata véga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). Ilma ravita
v0ib see pohjustada diabeetilise kooma ja 10ppeda surmaga.

5. Kuidas Mixtard’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja pakendil. KdIblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Enne avamist: hoida kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C. Hoida eemal kiillmaseadmest. Mitte lasta
kiilmuda.

Kasutusel olev voi tagavaraks kaasaskantav ravim: mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Ravimit voib kaasas kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) kuni 6 nédalat.

Hoidke tagavaraks oleva ravimi kolbampulli alati vilispakendis valguse eest kaitstult.

Pérast iga siistimist visake noel éra.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete 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 Mixtard 30 sisaldab

- Toimeaine on humaaninsuliin. Mixtard on segu, mille koostises on 30% lahustuvat
humaaninsuliini ja 70% isofaanset humaaninsuliini. 1 ml sisaldab 100 RU humaaninsuliini. Uks
kolbampull sisaldab 300 RU humaaninsuliini 3 ml siistesuspensioonis.

- Teised abiained on tsinkkloriid, gliitserool, metakresool, fenool, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, protamiinsulfaat ja siistevesi.
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Kuidas Mixtard viilja nieb ja pakendi sisu

Mixtard on siistesuspensioon. Pérast resuspendeerimist peab vedelik olema iihtlaselt valge ja hdagune.
Pakendi suurused: 3 ml kolbampullid 1, 5 ja 10 kolbampulli pakendis. Kdik pakendi suurused ei
pruugi olla miiiigil.

Vesisuspensioon on hdgune ja valge.
Miiiigiloa hoidja

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani
Tootja

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard,

Taani

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d'Orléans

F-28000 Chartres,

Prantsusmaa

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

Mixtard 30 InnoLet, 100 RU/ml (rahvusvahelist ithikut/ml) siistesuspensioon pen-siistlis
Humaaninsuliin (/nsulinum humanum)

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, apteekri v3i meditsiinidega.

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

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Mixtard ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Mixtard’i kasutamist
Kuidas Mixtard’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Mixtard’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on Mixtard ja milleks seda kasutatakse
Mixtard on humaaninsuliin, millel on nii lithike kui pikk toimeaeg.

Mixtard’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtobe (diabeeti) pddevatel inimestel. Suhkurtdbi
on haigus, mille korral keha ei tooda piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida.
Mixtard-ravi aitab dra hoida suhkurtove tiisistuste teket.

Mixtard’i veresuhkrut langetav toime algab ligikaudu 30 minutit pérast slistimist ja kestab ligikaudu
24 tundi.

2. Mida on vaja teada enne Mixtard’i kasutamist
Mixtard’i ei tohi kasutada:

»  kuiolete humaaninsuliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline;

kui te kahtlustate hiipogliikeemia (madal veresuhkru tase) teket, vt 15ik 4 Tdsiste ja vdga
sagedaste korvaltoimete kokkuvote;

insuliini infusioonipumpades;

kui InnoLet on maha kukkunud, saanud vigastada voi muljuda;

kui ravimit ei ole nduetekohaselt séilitatud voi see on olnud kiilmunud, vt 161k 5;

kui resuspendeeritud insuliin ei ole iihtlaselt valge ja higune.

v

\ A A A

Ulaltoodud juhtudel 4rge Mixtard’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Enne Mixtard’i kasutamist

Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinitiiiip.

Kasutage igaks siisteks alati uut ndela, nii vildite nakkust.

Noelu ja Mixtard InnoLet’i ei tohi anda kasutamiseks teistele.

Mixtard InnoLet on ette nihtud iiksnes nahaaluseks siistimiseks. Oelge arstile, kui peate
insuliini siistima teistmoodi.

\AA A/
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Teatud tingimused ja tegevused vdivad md&jutada teie insuliinivajadust. Pidage ndu oma arstiga:

»  kui teil on probleeme neerude, maksa, neerupealiste, ajuripatsi voi kilpnddrmega;

»  kui teie fiitisiline koormus on suurem kui tavaliselt vo1 kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see voib mdjutada teie veresuhkru taset;

»  kui olete haige: jatkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga;

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

Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
Ohenemist voi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhuga, dhenenud voi
paksenenud piirkonda (vt ,,Kuidas Mixtard’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui mirkate mingeid naha
muutusi siistekohas. Kui siistite praegu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile, enne kui hakkate
slistima teise piirkonda. Arst voib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini voi muude diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja Mixtard

Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te vdtate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid.

Moned ravimid avaldavad moju teie veresuhkru tasemele ja see voib tdhendada, et teie insuliiniannust

peab muutma. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis vdivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase voib langeda (hiipogliikkeemia), kui te kasutate:

. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksiidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (kdrge vererdhu raviks)

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

. salitsiilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (nt testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks)

Teie veresuhkru tase voib tousta (hiipergliikeemia), kui te kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererdohu voi liigse vedelikupeetuse raviks)

. gliikokortikoide (nt kortisooni pdletiku raviks)

. kilpnéddrmehormoone (kilpndirme haiguste raviks)

. stimpatomimeetikume (nt epinefriini [adrenaliini], salbutamooli vdi terbutaliini astma raviks)

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

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks)

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

Beetablokaatorid (kdrge vererShu ravi) vdivad norgendada voi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru taseme tunnuseid.

Pioglitasoon (11 tiilipi diabeedi tablett-ravi)
Monedel pikka aega II tiilipi diabeeti pddenud, siidamehiiretega voi insuldi ldbinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
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kiiresti, kui teil tekivad stidamepuudulikkuse mérgid nagu ebatavaline Shupuudus, kiire kaalutdus voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, radkige sellest oma arstile, apteekrile voi
meditsiinidele.

Mixtard koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel voib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase voib kas tousta
vOi langeda. Hoolikas jélgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

> Kui olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Mixtard’i v4ib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus vdib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka péarast siinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti
hiipoglitkeemia viltimine on téhtis ka teie lapse tervisele.

»  Mixtard’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

Kui olete rase voi toidate last rinnaga, siis pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti, apteekri
voi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

»  Kiisige oma arstilt, kas te tildse vdite juhtida autot voi tootada masinatega:

. Kui teil on sagedased hiipogliikeemiahood.

. Kui te ei tunneta hiipogliikeemia teket.

Kui teie veresuhkru tase on madal vdi korge, voib see mdjutada teie kontsentreerumis- ja
reageerimisvoimet, sealhulgas ka teie autojuhtimis- voi masinatega to6tamise voimet. Pidage meeles,
et te voite ohtu seada ennast ja teisi.

Mixtard sisaldab naatriumi

Mixtard sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st Mixtard on pShimdtteliselt
,,haatriumivaba®.

3. Kuidas Mixtard’i kasutada

Annus ja millal manustada insuliini

Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui
te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

S6oge stisivesikuid sisaldav eine vdi suupiste 30 minuti jooksul pérast siistimist viltimaks madalat
veresuhkru taset.

Arge vahetage oma insuliini ilma arsti korralduseta. Kui arst muudab teie insuliini tiiiipi vdi liiki, vdib
ta korrigeerida ka annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Lastel ja noorukitel voib Mixtard’i kasutada.
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Kasutamine erinevatel patsiendiriihmadel

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

Kuidas ja kuhu siistida

Mixtard’i siistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige insuliini otse veeni vdi
lihasesse (intramuskulaarselt). Mixtard InnoLet on ette ndhtud iiksnes nahaaluseks siistimiseks. Oelge
arstile, kui peate insuliini slistima teistmoodi.

Iga siistega vahetage siistekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See vdib vihendada nahaaluste
”tiikkide” tekkimise ning naha armistumise riski, vt 18ik 4. Parimad kohad enese siistimiseks on kéhu
piirkond, dlavars vai reite esikiiljed. Insuliin toimib kdige kiiremini, kui siistida kdhu piirkonda. Te
peate regulaarselt m0dtma oma veresuhkru taset.

Kuidas Mixtard 30 InnoLet’i kasutada

Mixtard 30 NovoLet on pen-siistel, mis sisaldab kiire- ja pikatoimelise humaaninsuliini segu suhtes
30/70.

Lugege hoolikalt pakendi infolehes sisalduvat Mixtard 30 InnoLet’i kasutusjuhendit. Kasutage pen-
stistlit nii nagu on kirjeldatud Mixtard 30 InnoLet’i kasutusjuhendis.

Enne insuliini siistimist veenduge alati, et kasutate diget pen-siistlit.
Kui te kasutate insuliini rohkem Kui ette nihtud

Kui te siistite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase viga madalale (hiipoglilkeemia, vt
Tosiste ja viga sagedaste kdrvaltoimete kokkuvote 18igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate siistida insuliini, v0ib teie veresuhkru tase tdusta viga korgele (hiipergliikeemia), vt
Suhkurtdve toimed 16igus 4.

Kui te l6petate insuliini kasutamise

Arge 10petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See vdib pdhjustada viiga kdrget
veresuhkru taset (tdsine hiipergliikeemia) ja ketoatsidoosi, vt Suhkurtove toimed loigus 4.

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

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Tosiste ja viga sagedaste korvaltoimete kokkuvote

Madal veresuhkru tase (hiipogliikeemia) on véiga sage korvaltoime. See v0ib esineda rohkem kui
ithel inimesel 10-st.

Madal veresuhkur voib tekkida, kui
. stistite liiga palju insuliini;
. sO0te liiga vahe voi jétate toidukorra vahele;
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. teie fiiiisiline koormus on tavalisest suurem,;
. joote alkoholi (vt Mixtard koos alkoholiga 16igus 2).

Madala veresuhkru taseme tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, siidamekloppimine,
iiveldus, iilemédrane néljatunne, méoduvad nigemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja norkus,
nédrvilisus v4i varisemine, drevus, segasus, keskendumisraskused.

Viga madal veresuhkru tase voib pohjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist viga madalat
veresuhkrut ei ravita, voib see pohjustada ajukahjustuse (méoduv vai piisiv) ja isegi surma. Teadvuse
taastumist voib kiirendada hormooni gliikagoon siistimine, mida vdib teha vastava viljadppe saanud
isik. Pérast glilkagoonisiistet teadvusele tulles vajate kohe gliikoosi voi suhkrurikast suupistet. Kui
glitkagooni siistimine ei moju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru taseme korral:

»  Kui veresuhkur on liiga madal, sddge gliikoositablette voi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustused, kiipsised, puuviljamahl). Vdimalusel mddtke veresuhkru taset ja
puhake. Igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette voi maiustusi.

»  Kui hiipoglilkeemia siimptomid on méodunud v&i kui teie veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jétkake tavapérast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkru tase on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikkagooni
stistimist voi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkru taset, siis riadkige sellest oma
arstiga. Teie insuliiniannus, siistimise aeg, toitumine voi kehaline koormus voib vajada
tdpsustamist.

Radkige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajirjed sel voivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Ridkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid pdorama kiilili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda siilia ega juua, kuna see voib
pohjustada lambumist.

Tosine allergiline reaktsioon Mixtard’i vdi mone selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse ka
siisteemne allergiline reaktsioon) on véga harv korvaltoime, kuid see voib osutuda eluohtlikuks. See
esineb vihem kui iihel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi:

. Kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele.

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

»  Kui tunnete monda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

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

Teiste korvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed
Voivad esineda vihem kui tihel inimesel 100-st.

Allergianihud: siistimiskohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
poletik, muljumisjiljed, turse ja stigelus). Tavaliselt kaovad need paari nddala jooksul. Kui need ei kao
voi levivad tile kogu keha, siis réédkige sellest kohe oma arstile (vt ka tilalpool Tosine allergiline
reaktsioon).

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis vdib viia ndgemise kaotuseni): kui teil

on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti, v3ib see slivendada
retinopaatiat. Rédkige sellest oma arstiga.
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Tursunud liigesed: insuliinravi alustamisel vib veepeetus pohjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see moddub peagi. Kui ei moddu, siis radkige sellest oma arstile.

Valulik neuropaatia (nirvikahjustusest pohjustatud valud): kui teie veresuhkru tase paraneb viga
kiiresti, siis voivad tekkida nirvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
neuropaatiaks. Tavaliselt see moddub.

Viga harva esinevad korvaltoimed
Voivad esineda vihem kui iihel inimesel 10 000-st.

Négemishiired: voivad esineda insuliinravi alguses ja héirida teie ndgemist, kuid tavaliselt on need
moodduvad.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem

infot ravimi ohutusest.

Suhkurtéve toimed

Korge veresuhkru tase (hiipergliikeemia)

Korge veresuhkur voib tekkida, kui:

. te ei siisti piisavalt insuliini;

. unustate voi 18petate insuliini siistimise;

. stistite korduvalt insuliini vajalikust véhem;

. poete nakkushaigust ja/voi teil on palavik;

. s60te rohkem kui tavaliselt;

. teie fiilisiline koormus on viiksem kui tavaliselt.

Korge veresuhkru taseme hoiatavad tunnused:

Hoiatavad tunnused ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus vdi vésimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaldhn
(atsetoonildhn) véljahingatavas Shus.

Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru stimptome:

> Kui ilmneb moni neist ndhtudest, siis mddrake oma veresuhkru tase ja, kui voimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejirel poorduge viivitamatult arsti poole.

»  Need siimptomid vdivad viidata viga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). Ilma ravita
v0ib see pohjustada diabeetilise kooma ja l10ppeda surmaga.

5. Kuidas Mixtard’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja pakendil. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Enne avamist: hoidke kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C. Hoida eemal kiilmaseadmest. Mitte lasta
kiilmuda.

Kasutusel olev voi tagavaraks kaasaskantav ravim: mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Ravimit voib kaasas kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) kuni 6 nédalat.
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Hoidke tagavaraks olev InnoLet alati suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

Pérast iga siistimist visake noel éra.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete 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 Mixtard 30 sisaldab

- Toimeaine on humaaninsuliin. Mixtard on segu, mille koostises on 30% lahustuvat
humaaninsuliini ja 70% isofaanset humaaninsuliini). I ml sisaldab 100 RU humaaninsuliini.
Uks pen-siistel sisaldab 300 RU humaaninsuliini 3 ml siistesuspensioonis.

- Teised abiained on tsinkkloriid, gliitserool, metakresool, fenool, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, protamiinsulfaat ja siistevesi.

Kuidas Mixtard vilja néeb ja pakendi sisu

Mixtard on siistesuspensioon. Pirast resuspendeerimist peab vedelik olema tihtlaselt valge ja hdgune.

Pakendi suurused: 3 ml pen-siistlid 1, 5 ja 10 kaupa pakendis. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla

miitigil.

Vesisuspensioon on hégune ja valge.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S, Novo Allé¢, DK-2880 Bagsverd, Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

Lugege lehe poordelt, kuidas InnoLet’i kasutada.
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Mixtard 30 siistesuspensioon InnoLet’is kasutusjuhend

Enne InnoLet’i kasutamist lugege alljidrgnev juhend hoolikalt ldbi. Kui te ei jirgi seda juhendit
tahelepanelikult, vdite te manustada liiga véhe voi liiga palju insuliini, mis vdib pShjustada liiga
korget voi liiga madalat veresuhkru taset.

Teie InnoLet on lihtne, kompaktne pen-siistel. Annust saab valida 1-iihikulise tdpsusega vahemikus
1...50 tihikut. InnoLet on ette ndhtud kasutamiseks koos iihekordsete ndeltega NovoFine voi
NovoTwist, mille pikkus on kuni 8 mm. Ettevaatusabinduna kandke alati tagavaraks kaasas insuliini
varusiistevahendit juhuks, kui teie InnoLet kaob voi saab kahjustada.

Jédgiskaala

Kolbampull

Noelalaegas
Klaaskuulike

Nael (naidis)
Noel
[ _______-/
— Otsik Noela
Paberkleebik sisekate
Suur ndela
InnolLet* ?7 viliskate
Ettevalmistus

Kontrollige InnoLet’i nime ja etiketi virvust veendumaks, et see sisaldab diget insuliinitiitipi. See
on eriti oluline, kui kasutate rohkem kui iihte tiiiipi insuliini. Kui te manustate vale insuliinitiiiibi, voib
teie veresuhkru tase liiga palju tdusta voi langeda. Eemaldage otsik. Resuspendeerida on lihtsam, kui
insuliin on saavutanud toatemperatuuri.

Insuliini resuspendeerimine

Enne iga siisti toimige jargnevalt:

. Veenduge, et {ihtlase resuspensiooni tagamiseks oleks kolbampullis jarel vihemalt 12 iihikut
insuliini. Kui on jérel alla 12 {ihiku, votke uus InnoLet.
. Poorake pen-siistlit asendite A ja B vahel iiles-alla nii, et klaaskuulike liiguks kolbampulli

iihest otsast teise(joonis 1A) vihemalt 20 korda. Korrake seda liigutust enne iga jargmist siisti
viahemalt 10 korda. Seda liigutust tuleb korrata seni, kuni suspensioon on {ihtlaselt valge ja
higune.

. Pidage meeles, et insuliini tuleb resuspendeerida enne igat siistet. Kui te ei resuspendeeri, voib
see pOhjustada ebatdpset annustamist, mistdttu voib teie veresuhkru tase liiga palju tdusta voi
langeda. Pirast resuspendeerimist sooritage otsekohe kéik jairgmised ettevalmistused
siistimiseks.
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1A

Noela kinnitamine

Kasutage igaks siisteks alati uut néela. See vihendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekke,
ndelte ummistumise ja ebatépse annustamise riski.

Olge tihelepanelik, et te ei painutaks ega vigastaks ndela enne kasutamist.

Eemaldage paberkleebik uuelt iihekordselt noelalt.

Keerake ndel otse ja tihedalt oma InnoLet’i otsa (joonis 1B).

Tommake édra néela suur viliskate ja seejirel ka noela sisekate. Soovi korral vdite suurt
viéliskatet hoida ndelalaekas.

Arge kunagi piiiidke panna ndela sisekatet ndelale peale tagasi. Te vdite ennast ndelaga torgata.

1B

Ohu eemaldamine enne igat siistimist

Noela ja kolbampulli voib kasutamisel sattuda viike kogus dhku.

Viltimaks ohu siistimist ja kindlustamaks diget doseerimist:

Valige 2 iihikut poorates dosaatorit kellaosuti litkkumise suunas.

Hoidke oma InnoLet’i néelaga iilespoole ja koputage paar korda sérmega kergelt vastu
kolbampulli (joonis 1C), et Shumullid koguneksid selle iilaosasse.

Hoides ndela iilespidi, vajutage siistenupule, dosaator naaseb nullasendisse.

Veenduge alati, et enne siistimist ilmub noela otsa tilk (joonis 1C). See nditab, et insuliini
viljavool on vaba. Kui tilka ei ilmu, vahetage noel ja korrake protseduuri, kuid mitte iile 6
korra.

Kui insuliinitilka ikka ei ilmu, on siistevahend defektne ja seda ei tohi kasutada.

Kui tilka ei ilmu, siis ei siisti te insuliini, kuigi dosaator vdib liikuda. See vdib olla pdhjustatud
ummistunud voi kahjustunud ndelast.
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Eemaldage alati dhk InnoLet’ist enne siistimist. Kui te ei eemalda Shku InnoLet’ist, v3ite
manustada liiga vihe insuliini v4i lildse mitte. See voib pohjustada liiga kdrget veresuhkru taset.

1C

-

Annuse miaidramine

Kontrollige alati, kas siistenupp on 16puni sees ja dosaator on nullasendis.

Valige vajalik iihikute arv, keerates dosaatorit kellaosuti lilkumise suunas (joonis 2).

Iga iihiku valimisel kuulete klopsu. Annust saab muuta, keerates ketast péri- voi vastupdeva.
Jalgige, et te ei keeraks dosaatoriketast ega prooviks annust muuta siis, kui ndel on naha alla
torgatud. See vOib viia ebatdpse annustamiseni, mis voib pohjustada liiga korget voi liiga
madalat veresuhkru taset.

Kasutage alati annuseskaalat ja dosaatorit, et kontrollida enne siistimist, kui palju iihikuid te
olete valinud. Arge loendage siistevahendi kldpsatusi. Kui valite ja siistite vale annuse, vdib teie
veresuhkru tase liiga palju tdusta vdi langeda. Arge kasutage jifgiskaalat, see niitab ainult
ligikaudu, kui palju on insuliini jddnud siistevahendisse.

Te ei saa médrata annust, mis iiletab kolbampullis olevate tihikute arvu.

Insuliini siistimine

Torgake néel naha alla. Kasutage arsti poolt soovitatud siistimistehnikat.

Siisti tegemiseks vajutage siistenupp lopuni alla (joonis 3). Kuulete klGpse, kuna dosaator
naaseb nullasendisse.

Pirast siistimist peab ndel jaima vihemalt 6 sekundiks naha alla. See kindlustab kogu
annuse manustamise.

Arge takistage dosaatorit siistimise ajal, sest see peab naasema nullasendisse siistenupu
vajutamisel. Veenduge alati, et dosaator poordub pérast siistimist tagasi 0-asendisse. Kui
dosaator peatub enne 0-asendit, ei ole kogu annust manustatud ja see vdib pdhjustada liiga
kdrget veresuhkru taset.

Visake ndel pérast iga siistimist &ra.
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Noela eemaldamine

. Asetage suur viliskate noelale tagasi ja keerake néel lahti (joonis 4). Visake see hoolikalt
minema.
. Pange otsik InnoLet’ile tagasi, et kaitsta insuliini valguse eest.

Kasutage igaks siisteks alati uut noela.

Alati eemaldage ja visake kindlasti dra ndel pérast iga siistimist ja sdilitage oma InnoLet’i ilma
ndelata. See vihendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekke, ndelte ummistumise ja ebatipse
annustamise riski.

Edasine oluline teave

Hooldajad peavad kasutatud ndelte késitsemisel olema viga ettevaatlikud, et vihendada ndelatorgete
ja ristnakatumise riski.

Visake kasutatud InnoLet hoolikalt — ilma noelata — minema.
Arge kunagi jagage oma siistevahendit ega ndelu teiste inimestega. See vdib kaasa tuua ristnakatumist.
Arge kunagi jagage oma siistevahendit teiste inimestega. See vdib kahjustada nende tervist.

Hoidke alati oma siistevahendit ja ndelu teiste inimeste, eriti laste, eest varjatud ja kédttesaamatus
kohas.

Siistevahendi hooldus

InnoLet on loodud to6tama tépselt ja ohutult. Selle késitsemisel peab olema hoolikas.
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Mahakukkumisel, vigastamisel v3i purunemisel voib tekkida insuliini lekkimise oht. See v3ib kaasa
tuua ebatédpset annustamist, mis voib pohjustada liiga korget voi liiga madalat veresuhkru taset.

Te vdite InnoLet’i vilispinda puhastada meditsiinilise tampooniga. Arge leotage, peske ega dlitage
seda. See vdib mehhanismi kahjustada ning kaasa tuua ebatépset annustamist, mis voib pohjustada

liiga kdrget voi liiga madalat veresuhkru taset.

InnoLet’i ei tohi uuesti tdita. Tithjakssaamisel visake see dra.

86



Pakendi infoleht: teave kasutajale

Mixtard 30 FlexPen, 100 RU/ml (rahvusvahelist iithikut/ml) siistesuspensioon pen-siistlis
Humaaninsuliin (/nsulinum humanum)

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, apteekri vdi 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 iikskdik milline korvaltoime pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Mixtard ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Mixtard’i kasutamist
Kuidas Mixtard’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Mixtard’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN

1. Mis ravim on Mixtard ja milleks seda kasutatakse
Mixtard on humaaninsuliin, millel on nii lithike kui pikk toimeaeg.

Mixtard’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtobe (diabeeti) pddevatel inimestel.
Suhkurtdbi on haigus, mille korral keha ei tooda piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all
hoida. Mixtard-ravi aitab dra hoida suhkurtdve tiisistuste teket.

Mixtard’i veresuhkrut langetav toime algab ligikaudu 30 minutit pérast siistimist ja kestab ligikaudu
24 tundi.

2. Mida on vaja teada enne Mixtard’i kasutamist
Mixtard’i ei tohi kasutada:

»  kui olete humaaninsuliini v0i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline

kui te kahtlustate hiipogliikeemia (madal veresuhkru tase) teket, vt 15ik 4 Tdsiste ja vdga
sagedaste korvaltoimete kokkuvote;

insuliini infusioonipumpades;

kui FlexPen on maha kukkunud, saanud vigastada voi muljuda;

kui ravimit ei ole nduetekohaselt séilitatud voi see on olnud kiilmunud, vt 161k 5;

kui resuspendeeritud insuliin ei ole iihtlaselt valge ja higune.

v

\ A A A

Ulaltoodud juhtudel 4rge Mixtard’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Enne Mixtard’i kasutamist

Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinitiiiip.

Kasutage igaks siisteks alati uut ndela, nii vildite nakkust.

Noelu ja Mixtard FlexPen’i ei tohi anda kasutamiseks teistele.

Mixtard FlexPen on ette nihtud iiksnes nahaaluseks siistimiseks. Oelge arstile, kui peate
insuliini siistima teistmoodi.

\AAA
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Teatud tingimused ja tegevused vdivad md&jutada teie insuliinivajadust. Pidage ndu oma arstiga:

»  kui teil on probleeme neerude, maksa, neerupealiste, ajuripatsi voi kilpnddrmega;

»  kui teie fiitisiline koormus on suurem kui tavaliselt vo1 kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see voib mdjutada teie veresuhkru taset;

»  kui olete haige: jatkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga;

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

Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
Ohenemist voi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhuga, dhenenud voi
paksenenud piirkonda (vt ,,Kuidas Mixtard’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui mirkate mingeid naha
muutusi siistekohas. Kui siistite praegu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile, enne kui hakkate
slistima teise piirkonda. Arst voib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini voi muude diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja Mixtard

Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui te vdtate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid.

Moned ravimid avaldavad moju teie veresuhkru tasemele ja see voib tdhendada, et teie insuliiniannust

peab muutma. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis vdivad mojutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase voib langeda (hiipogliikkeemia), kui te kasutate:

. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksiidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (kdrge vererdhu raviks)

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

. salitsiilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (nt testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks)

Teie veresuhkru tase voib tousta (hiipergliikeemia), kui te kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererdohu voi liigse vedelikupeetuse raviks)

. gliikokortikoide (nt kortisooni pdletiku raviks)

. kilpnéddrmehormoone (kilpndirme haiguste raviks)

. stimpatomimeetikume (nt epinefriini [adrenaliini], salbutamooli vdi terbutaliini astma raviks)

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

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks)

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

Beetablokaatorid (kdrge vererShu ravi) vdivad norgendada voi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru taseme tunnuseid.

Pioglitasoon (11 tiilipi diabeedi tablett-ravi)
Monedel pikka aega II tiilipi diabeeti pddenud, siidamehiiretega voi insuldi ldbinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
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kiiresti, kui teil tekivad stidamepuudulikkuse mérgid nagu ebatavaline Shupuudus, kiire kaalutdus voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, radkige sellest oma arstile, apteekrile voi
meditsiinidele.

Mixtard koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel voib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase voib kas tousta
vOi langeda. Hoolikas jélgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

> Kui olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Mixtard’i v4ib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus vdib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka péarast siinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti
hiipoglitkeemia viltimine on téhtis ka teie lapse tervisele.

»  Mixtard’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

Kui olete rase voi toidate last rinnaga, siis pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti, apteekri
voi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

P Kiisige oma arstilt, kas te iildse vdite juhtida autot voi tootada masinatega:

. Kui teil on sagedased hiipogliikeemiahood.

. Kui te ei tunneta hiipogliikeemia teket.

Kui teie veresuhkru tase on madal vdi korge, voib see mdjutada teie kontsentreerumis- ja
reageerimisvoimet, sealhulgas ka teie autojuhtimis- voi masinatega to6tamise voimet. Pidage meeles,
et te voite ohtu seada ennast ja teisi.

Mixtard sisaldab naatriumi

Mixtard sisaldab vdhem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st Mixtard on pShim&tteliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Mixtard’i kasutada

Annus ja millal manustada insuliini

Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui
te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

S6oge stisivesikuid sisaldav eine vdi suupiste 30 minuti jooksul pérast siistimist viltimaks madalat
veresuhkru taset.

Arge vahetage oma insuliini ilma arsti korralduseta. Kui arst muudab teie insuliini tiiiipi vdi liiki, vdib
ta korrigeerida ka annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Lastel ja noorukitel voib Mixtard’i kasutada.
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Kasutamine erinevatel patsiendiriihmadel

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

Kuidas ja kuhu siistida

Mixtard’i siistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige insuliini otse veeni vdi
lihasesse (intramuskulaarselt). Mixtard FlexPen on ette ndhtud iiksnes nahaaluseks siistimiseks. Oelge
arstile, kui peate insuliini siistima teistmoodi.

Iga siistega vahetage siistekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See vdib vihendada nahaaluste
tiikkide” tekkimise ning naha armistumise riski, vt 18ik 4. Parimad kohad enese siistimiseks on kdhu
piirkond, dlavars vdi reite esikiiljed. Insuliin toimib kdige kiiremini, kui siistida kdhu piirkonda. Te
peate regulaarselt mootma oma veresuhkru taset.

Kuidas Mixtard 30 FlexPen’i kasutada

Mixtard 30 FlexPen on eeltdidetud pen-siistel, mis sisaldab kiire- ja pikatoimelise humaaninsuliini
segu suhtes 30/70.

Lugege hoolikalt pakendi infolehes sisalduvat Mixtard 30 FlexPen’i kasutusjuhendit. Kasutage pen-
stistlit nii nagu on kirjeldatud Mixtard 30 FlexPen’i kasutusjuhendis.

Enne insuliini siistimist veenduge alati, et kasutate diget pen-siistlit.
Kui te kasutate insuliini rohkem Kkui ette nihtud

Kui te siistite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase viga madalale (hiipogliikeemia), vt
Tosiste ja viga sagedaste kdrvaltoimete kokkuvote 16igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate siistida insuliini, voib teie veresuhkru tase tousta véiga korgele (hiiperglitkeemia), vt
Suhkurtdve toimed 16igus 4.

Kui te 16petate insuliini kasutamise

Arge 18petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See vdib pdhjustada viiga kdrget
veresuhkru taset (tdsine hiipergliikeemia) ja ketoatsidoosi, vt Suhkurtove toimed loigus 4.

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

4. Véimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Tosiste ja viga sagedaste korvaltoimete kokkuvote

Madal veresuhkru tase (hiipogliikeemia) on véga sage korvaltoime. See voib esineda rohkem kui
ithel inimesel 10-st.

Madal veresuhkur voib tekkida, kui
. stistite liiga palju insuliini;
. sO0te liiga vahe voi jétate toidukorra vahele;
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. teie fiiiisiline koormus on tavalisest suurem,;
. joote alkoholi (vt Mixtard koos alkoholiga 16igus 2).

Madala veresuhkru taseme tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, siidamekloppimine,
iiveldus, iilemédrane néljatunne, méoduvad nigemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja norkus,
nédrvilisus v4i varisemine, drevus, segasus, keskendumisraskused.

Viga madal veresuhkru tase voib pohjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist viga madalat
veresuhkrut ei ravita, voib see pohjustada ajukahjustuse (méoduv vai piisiv) ja isegi surma. Teadvuse
taastumist voib kiirendada hormooni gliikagoon siistimine, mida vdib teha vastava viljadppe saanud
isik. Pérast glilkagoonisiistet teadvusele tulles vajate kohe gliikoosi voi suhkrurikast suupistet. Kui
glitkagooni siistimine ei moju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru taseme korral:

»  Kui veresuhkur on liiga madal, sddge gliikoositablette voi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustused, kiipsised, puuviljamahl). Vdimalusel mddtke veresuhkru taset ja
puhake. Igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette voi maiustusi.

»  Kui hiipoglilkeemia siimptomid on méodunud v&i kui teie veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jétkake tavapérast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkru tase on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikkagooni
stistimist voi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkru taset, siis riadkige sellest oma
arstiga. Teie insuliiniannus, siistimise aeg, toitumine voi kehaline koormus voib vajada
tdpsustamist.

Radkige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajirjed sel voivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Ridkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid pdorama kiilili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda siilia ega juua, kuna see voib
pOhjustada lambumist.

Tosine allergiline reaktsioon Mixtard’i voi mone selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse ka
siisteemne allergiline reaktsioon) on véga harv korvaltoime, kuid see voib osutuda eluohtlikuks. See
esineb vihem kui iihel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi:

. Kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele.

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

»  Kui tunnete monda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

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

Teiste korvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed
Voivad esineda vihem kui tihel inimesel 100-st.

Allergianihud: siistimiskohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
poletik, muljumisjiljed, turse ja stigelus). Tavaliselt kaovad need paari nddala jooksul. Kui need ei kao
voi levivad tile kogu keha, siis réédkige sellest kohe oma arstile (vt ka tilalpool Tosine allergiline
reaktsioon).

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis vdib viia ndgemise kaotuseni): kui teil

on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti, v3ib see slivendada
retinopaatiat. Rédkige sellest oma arstiga.
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Tursunud liigesed: insuliinravi alustamisel vib veepeetus pohjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see moddub peagi. Kui ei moddu, siis radkige sellest oma arstile.

Valulik neuropaatia (nirvikahjustusest pohjustatud valud): kui teie veresuhkru tase paraneb viga
kiiresti, siis voivad tekkida nirvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
neuropaatiaks. Tavaliselt see moddub.

Viga harva esinevad korvaltoimed
Voivad esineda vihem kui iihel inimesel 10 000-st.

Niégemishiired: voivad esineda insuliinravi alguses ja héirida teie ndgemist, kuid tavaliselt on need
moodduvad.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem

infot ravimi ohutusest.

Suhkurtéve toimed

Korge veresuhkru tase (hiipergliikeemia)

Korge veresuhkur voib tekkida, kui:

. te ei siisti piisavalt insuliini;

. unustate voi 18petate insuliini siistimise;

. stistite korduvalt insuliini vajalikust véhem;

. poete nakkushaigust ja/voi teil on palavik;

. s60te rohkem kui tavaliselt;

. teie fiilisiline koormus on viiksem kui tavaliselt.

Korge veresuhkru taseme hoiatavad tunnused:

Hoiatavad tunnused ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus vdi vésimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaldhn
(atsetoonildhn) véljahingatavas Shus.

Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru stimptome:

> Kui ilmneb moni neist ndhtudest, siis mddrake oma veresuhkru tase ja, kui voimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejirel poorduge viivitamatult arsti poole.

»  Need siimptomid vdivad viidata viga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). Ilma ravita
v0ib see pohjustada diabeetilise kooma ja l10ppeda surmaga.

5. Kuidas Mixtard’i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja pakendil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Enne avamist: hoidke kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C. Hoida eemal kiilmaseadmest. Mitte lasta
kiilmuda.

Kasutusel olev voi tagavaraks kaasaskantav ravim: mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Ravimit voib kaasas kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) kuni 6 nédalat.
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Hoidke tagavaraks olev FlexPen alati suletud otsikuga valguse eest kaitstult.
Pérast iga siistimist visake noel dra.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka.Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ira
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Mixtard 30 sisaldab

- Toimeaine on humaaninsuliin. Mixtard on segu, mille koostises on 30% lahustuvat
humaaninsuliini ja 70% isofaanset humaaninsuliini). 1 ml sisaldab 100 RU humaaninsuliini.
Uks pen-siistel sisaldab 300 RU humaaninsuliini 3 ml siistesuspensioonis.

- Teised abiained on tsinkkloriid, gliitserool, metakresool, fenool, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, protamiinsulfaat ja siistevesi.

Kuidas Mixtard vilja néieb ja pakendi sisu

Mixtard on siistesuspensioon. Pérast resuspendeerimist peab vedelik olema iihtlaselt valge ja hdgune.
Pakendi suurused: 3 ml pen-siistlid 1, 5 ja 10 kaupa pakendis. K3ik pakendi suurused ei pruugi olla
miigil.

Vesisuspensioon on hdgune ja valge.

Miiiigiloa hoidja
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani

Tootja

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd,
Taani

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d'Orléans

F-28000 Chartres,

Prantsusmaa

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

Lugege lehe poordelt, kuidas FlexPen’i kasutada.
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Mixtard 30 siistesuspensioon FlexPen’is kasutusjuhend

Enne FlexPen’i kasutamist lugege alljidrgnev juhend tihelepanelikult léibi. Kui te ei jérgi seda
juhendit téhelepanelikult, voite te manustada liiga véhe v4i liiga palju insuliini, mis vdib pohjustada
liiga korget voi liiga madalat veresuhkru taset.

Teie FlexPen on dosaatoriga eeltdidetud insuliinisiistevahend. Annust saab valida 1-iihikulise
tdpsusega vahemikus 1...60 tihikut. FlexPen on ette ndhtud kasutamiseks kuni 8 mm iihekordsete
noeltega NovoFine vdi NovoTwist. Ettevaatusabinduna kandke alati tagavaraks kaasas insuliini
varusiistevahendit juhuks, kui teie FlexPen kaob voi saab kahjustada.

Mixtard 30 FlexPen Noel (naidis)
Klaas-  Kolbampull Siiste-
kuulike Dosaator nupp
Otsik Osuti Suur ndela Noela Nael .
,a:rr"_’ viliskate sisekate Paberkleebik
N [ W
_‘._’ S 0 f___‘
Lt -
=%
12 iihikut Jadgiskaala =4k | |
— i

Siistevahendi hooldus

Peate oma FlexPen’i késitsemisel peab olema hoolikas.

Kui FlexPen on maha kukkunud, kahjustunud v&i purunenud, on olemas risk insuliini lekkimiseks. See
voib pohjustada ebatdpset annustamist, mis voib kaasa tuua liiga korge voi liiga madala veresuhkru
taseme.

Te voite FlexPen’i vilispinda puhastada meditsiinilise tampooniga. Seda ei tohi leotada, pesta ega
oOlitada, kuna see voib siistevahendit kahjustada.

Arge tiitke FlexPen’i uuesti. Tiihjakssaamisel visake see #ra.
Mixtard 30 FlexPen’i ettevalmistamine

A

Kontrollige siistevahendi nime ja etiketi virvust veendumaks, et see sisaldab 6iget insuliinitiiiipi.
See on eriti oluline, kui kasutate rohkem kui iihte tiiiipi insuliini. Kui te manustate vale insuliinitiiiibi,
voib teie veresuhkru tase liiga palju tdusta voi langeda.

Iga kord, kui kasutate uut siistevahendit
Enne kasutamist laske insuliinil saavutada toatemperatuur.
See teeb resuspendeerimise lihtsamaks. Eemaldage otsik (vt A).

Enne esimest siistet uue FlexPen’iga tuleb insuliin resuspendeerida:
Liigutage siistevahendit 20 korda iiles-alla asendite 1 ja 2 vahel nii, et klaaskuulike liiguks
kolbampulli iihest otsast teise. Korrake kuni suspensioon on iihtlaselt valge ja higune.

Igaks jiargnevaks siistiks liigutage siistevahendit koos kolbampulliga vihemalt 10 korda asendite 1 ja
2 vahel iiles-alla, kuni suspensioon on iihtlaselt valge ja hdgune.
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Pidage meeles, et insuliini tuleb resuspendeerida enne igat siistet. See vihendab liiga korge voi liiga
madala veresuhkru taseme riski. Pdrast insuliini resuspendeerimist sooritage otsekohe koik jargmised
ettevalmistused siistimiseks.

A Veenduge alati, et resuspendeerumise tagamiseks oleks kolbampullis jarel vahemalt 12 tihikut
insuliini. Kui on jérel alla 12 iihiku, votke kasutusele uus FlexPen. 12 {ihikut on mérgitud
jaagiskaalal. Vaadake instruktsiooni alguses olevat joonist.

Ae  Arge kasutage siistevahendit, kui resuspendeeritud insuliin ei ole iihtlaselt valge ja hiigune.

Noela kinnitamine

C
Eemaldage paberkleebik uuelt iihekordselt noelalt.

Keerake noel otse ja tihedalt FlexPen’i otsa.

Tommake &dra noela sisekate ja visake see dra.

Arge kunagi piiiidke panna ndela sisekatet ndelale peale tagasi. Te vdite ennast ndelaga torgata.

A Kasutage igaks siisteks alati uut ndela. See vihendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekke,
ndelte ummistumise ja ebatdpse annustamise riski.

A Olge tdhelepanelik, et te ei painutaks ega vigastaks ndela enne kasutamist.
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Insuliini viiljavoolu kontrollimine

F

Tavapirasel kasutamisel voib kolbampulli enne iga siistimist sattuda viike kogus dhku.
Viltimaks 0hu siistimist ja kindlustamaks diget annustamist:

Dosaatorit keerates valige 2 iihikut.

2 ithikut
valitud

G
Hoidke FlexPen’i ndelaga iilespidi ja koputage paar korda sdrmega kergelt vastu kolbampulli, et
ohumullid koguneksid selle iilaosasse.

(« H

H
Hoides noela iilespidi, vajutage siistenupp lopuni sisse. Dosaator naaseb nullasendisse.

Noela otsa peab ilmuma insuliinitilk. Kui seda ei toimu, vahetage noel ja korrake protseduuri, kuid
mitte {ile 6 korra.

Kui insuliinitilka ikka ei ilmu, on siistevahend defektne ja te peaksite kasutusele votma uue
stistevahendi.

M Veenduge alati, et enne siistimist ilmub ndela otsa tilk. See niitab, et insuliini vdljavool on vaba.

Kui tilka ei ilmu, siis ei siisti te insuliini, kuigi dosaator v4ib litkuda. See voib olla pdhjustatud
ummistunud v&i kahjustunud noelast.

A Kontrollige alati véljavoolu enne siistimist. Kui te ei kontrolli vdljavoolu, voite manustada liiga

vihe voi iildse mitte insuliini. See voib pohjustada liiga kdrget veresuhkru taset.
Annuse valimine

I
Kontrollige, et dosaator on seatud nullasendisse.
Dosaatorit keerates valige slistimiseks vajalik tihikute arv.

Annust saab seada suuremaks voi vaiksemaks, keerates dosaatorit kummaski suunas, kuni osuti on
kohakuti dige annusega. Dosaatorit keerates olge ettevaatlik, et te ei vajutaks siistenupule, sest siis

purskub insuliin vélja.
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Te ei saa valida suuremat annust, kui on jéénud ithikuid kolbampulli.

5 iihikut
valitud

24 iihikut
valitud

A Kasutage alati dosaatorit ja osutit, et kontrollida enne siistimist, kui palju ithikuid te olete
valinud.

& Arge loendage siistevahendi kldpsatusi. Kui valite ja siistite vale annuse, vdib teie veresuhkru
tase liiga palju tdusta vdi langeda. Arge kasutage jifigiskaalat, see niitab ainult ligikaudu, kui
palju on insuliini jdédnud siistevahendisse.

Siistimine

J

Torgake ndel naha alla. Kasutage arsti voi 0e poolt soovitatud siistimistehnikat.

Siisti tegemiseks vajutage siistenupp 10puni sisse, kuni osuti on kohakuti nulliga. Olge téhelepanelik,
et vajutaksite siistenuppu ainult siistimise ajal.

Dosaatorit keerates ei susti te insuliini.

Hoidke siistenupp 10puni all ja jétke ndel naha alla vihemalt 6 sekundiks. See tagab, et saate kogu
annuse.

Eemaldage ndel naha alt ja vabastage siistenupp survest.

Veenduge alati, et dosaator podrdub pérast siistimist tagasi 0-asendisse. Kui dosaator peatub enne 0-
asendit, ei ole kogu annust manustatud ja see voib pShjustada liiga korget veresuhkru taset.

Viige ndela ots suure véliskatte sisse ilma seda puudutamata. Kui ndel on kaetud, vajutage suur
viliskate ettevaatlikult ndela otsa ja seejdrel keerake noel lahti.

Visake see hoolikalt minema ja pange otsik uuesti peale.
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E Pérast iga siistimist eemaldage alati ndel ja hoidke FlexPen’i ilma ndelata. See véihendab
saastumise, infektsiooni, insuliini lekke, ndelte ummistumise ja ebatdpse annustamise riski.

Edasine oluline teave

E Hooldajad peavad kasutatud noelte kasitsemisel olema viga ettevaatlikud, et vihendada
ndelatorgete ja ristnakatumise riski.

& Visake kasutatud FlexPen hoolikalt — ilma ndelata — minema.

E Arge kunagi jagage oma siistevahendit ega ndelu teiste inimestega. See vdib kaasa tuua
ristnakatumist.

N Arge kunagi jagage oma siistevahendit ega ndelu teiste inimestega. See voib kahjustada nende
tervist.

A Hoidke alati oma siistevahendit ja ndelu teiste inimeste, eriti laste eest varjatud ja kittesaamatus
kohas.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Mixtard 50 Penfill 100 RU/ml (rahvusvahelist iihikut/ml) siistesuspensioon kolbampullis
Humaaninsuliin (/nsulinum humanum)

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, apteekri v3i meditsiinidega.

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

- Kui teil tekib ilikskoik 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 Mixtard ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Mixtard’i kasutamist
Kuidas Mixtard’i kasutada

Véimalikud korvaltoimed

Kuidas Mixtard’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AP e

1. Mis ravim on Mixtard ja milleks seda kasutatakse
Mixtard on humaaninsuliin, millel on nii lithike kui pikk toimeaeg.

Mixtard’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtobe (diabeeti) podevatel inimestel. Suhkurtdbi
on haigus, mille korral keha ei tooda piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida.
Mixtard-ravi aitab dra hoida suhkurtdve tiisistuste teket.

Mixtard’i veresuhkrut langetav toime algab ligikaudu 30 minutit pérast siistimist ja kestab ligikaudu
24 tundi.

2. Mida on vaja teada enne Mixtard’i kasutamist
Mixtard’i ei tohi kasutada:

»  kui olete humaaninsuliini v0i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

kui te kahtlustate hiipogliilkeemia (madal veresuhkru tase) teket, vt 15ik 4 Tosiste ja viga
sagedaste korvaltoimete kokkuvote;

insuliini infusioonipumpades;

kui kolbampull v&i kolbampulli sisaldav siistevahend kukub maha, saab vigastada vdi muljuda;
kui ravimit ei ole nduetekohaselt séilitatud voi see on olnud kiilmunud, vt 16ik 5;

kui resuspendeeritud insuliin ei ole {ihtlaselt valge ja hdgune.

v

\ A A A

Ulaltoodud juhtudel drge Mixtard’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Enne Mixtard’i kasutamist

»  Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinitiiiip.

»  Kontrollige alati kolbampulli seisundit, ka selle kummist kolbi kolbampulli pdhjas. Arge
kasutage kolbampulli, kui mérkate mdnda kahjustust voi kui kummikolb on tdommatud iile
kolbampulli pohjas oleva valge voodi. See voib olla insuliini lekkimise tulemus. Kui
kahtlustate, et kolbampull on saanud kahjustada, siis tagastage kolbampull miiiijale. Vaadake
juhiseid siistevahendiga kaasasolevas kasutusjuhendis.
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Kasutage igaks siisteks alati uut ndela, nii véldite nakkust.

Noelu ja Mixtard Penfill’i ei tohi anda kasutamiseks teistele.

Mixtard Penfill on ette ndhtud liksnes nahaaluseks siistimiseks korduvkasutatava
siistevahendiga. Oelge arstile, kui peate insuliini siistima teistmoodi.

vvy

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

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

»  kui teil on probleeme neerude, maksa, neerupealiste, ajuripatsi voi kilpnddrmega;

»  kui teie fiiiisiline koormus on suurem kui tavaliselt voi kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see voib mojutada teie veresuhkru taset;

»  kui olete haige: jatkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga;

»  kui asute minema vélismaale: ajavoondite vahetus v3ib mdjutada teie insuliinivajadust ja
siistimisaegu.

Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
Ohenemist voi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhuga, dhenenud voi
paksenenud piirkonda (vt ,,Kuidas Mixtard’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui mirkate mingeid naha
muutusi slistekohas. Kui siistite praecgu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile, enne kui hakkate
slistima teise piirkonda. Arst vdib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini voi muude diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja Mixtard

Teatage oma arstile, meditsiinidele voi apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid.

Moned ravimid avaldavad moju teie veresuhkru tasemele ja see voib tdhendada, et teie insuliiniannust

peab muutma. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis véivad mojutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase vOib langeda (hiipogliikeemia), kui te kasutate:

. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksiidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (kdrge vererdhu raviks)

. angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitoreid (siidamehiirete voi korge vererdohu
raviks)

. salitsiilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (nt testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks)

Teie veresuhkru tase vOib tdusta (hiipergliitkeemia), kui te kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererdhu voi liigse vedelikupeetuse raviks)

. gliikokortikoide (nt kortisooni pdletiku raviks)

. kilpnddrmehormoone (kilpndérme haiguste raviks)

. siimpatomimeetikume (nt epinefriini [adrenaliini], salbutamooli voi terbutaliini astma raviks)

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

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks)

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

Beetablokaatorid (kdrge vererohu ravi) véivad norgendada voi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru taseme tunnuseid.

100



Pioglitasoon (II tiitipi diabeedi tablett-ravi)

Monedel pikka aega II tiiiipi diabeeti pddenud, siidamehéiretega voi insuldi ldbinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
kiiresti, kui teil tekivad siidamepuudulikkuse mérgid nagu ebatavaline Shupuudus, kiire kaalutous voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, radkige sellest oma arstile, apteekrile voi
meditsiinidele.

Mixtard koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel voib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase voib kas tousta
voi langeda. Hoolikas jalgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

»  Kui olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Mixtard’i voib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus voib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka pérast stinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti
hiipogliikeemia viltimine on téhtis ka teie lapse tervisele.

»  Mixtard’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

Kui olete rase voi toidate last rinnaga, siis pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti, apteekri
voi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

»  Kiisige oma arstilt, kas te iildse vdite juhtida autot voi tootada masinatega:

. Kui teil on sagedased hiipogliikeemiahood.

. Kui te ei tunneta hiipogliikeemia teket.

Kui teie veresuhkru tase on madal voi korge, voib see mdjutada teie kontsentreerumis- ja
reageerimisvoimet, sealhulgas ka teie autojuhtimis- voi masinatega td6tamise voimet. Pidage meeles,
et te voite ohtu seada ennast ja teisi.

Mixtard sisaldab naatriumi

Mixtard sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st Mixtard on pohimotteliselt
,,haatriumivaba‘.

3. Kuidas Mixtard’i kasutada

Annus ja millal manustada insuliini

Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust alati tipselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui
te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Sooge siisivesikuid sisaldav eine voi suupiste 30 minuti jooksul pérast siistimist valtimaks madalat
veresuhkru taset.

Arge vahetage oma insuliini ilma arsti korralduseta. Kui arst muudab teie insuliini tiiiipi voi liiki, vdib
ta korrigeerida ka annust.
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Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel vdib Mixtard’i kasutada.
Kasutamine erinevatel patsiendirithmadel

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

Kuidas ja kuhu siistida
Mixtard’i siistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige insuliini otse veeni vdi
lihasesse (intramuskulaarselt). Mixtard Penfill on ette ndhtud {iksnes nahaaluseks siistimiseks

korduvkasutatava siistevahendiga. Oelge arstile, kui peate insuliini siistima teistmoodi.

Iga siistega vahetage siistekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See voib vihendada nahaaluste

”tiikkide” tekkimise ning naha armistumise riski, vt 16ik 4. Parimad kohad enese siistimiseks on kdhu

piirkond, dlavars vdi reite esikiiljed. Insuliin toimib kdige kiiremini, kui siistida kdhu piirkonda. Te
peate regulaarselt mdootma oma veresuhkru taset.

»  Arge tiitke kolbampulli uuesti. Tiihjakssaamisel visake see #ra.

»  Kolbampullid Mixtard Penfill on ettendhtud kasutamiseks koos Novo Nordiski insuliini
siistevahenditega ning ndeltega NovoFine voi NovoTwist.

»  Kui kasutate iitheaegselt Mixtard Penfill’i ja mone teise insuliini kolbampulli Penfill’i, siis peate
kasutama kummagi insuliinitiiiibi jaoks eraldi siistevahendit.

>

Kandke alati tihte Penfill-kolbampulli tagavaraks kaasas, seda juhuks, kui teie kasutatav Penfill

kaob vdi saab kahjustada.
Mixtard’i resuspendeerimine

Uhtlase resuspendeerumise tagamiseks veenduge alati, et kolbampullis oleks jérel piisavas koguses
(vdahemalt 12 iihikut) insuliini. Kui kolbampullis ei ole piisavat kogust insuliini, kasutage uut
kolbampulli. Edasisi juhiseid lugege oma pen-siistli juhendist.

P Iga kord kui kasutate uut Mixtard Penfill’i (enne kui asetate kolbampulli insuliini

stistevahendisse):

» Laske insuliinil enne tarvitamist saavutada toatemperatuur. Nii on kergem resuspendeerida.

» Po&orake kolbampulli asendite a ja b vahel {iles-alla (vt joonis) nii, et klaaskuulike liiguks
kolbampulli tihest otsast teise vdhemalt 20 korda.

+ Korrake seda liigutust enne iga jargmist siistet vihemalt 10 korda.

* Seda liigutust tuleb korrata seni, kuni suspensioon on iihtlaselt valge ja higune.

» Pérast segamist sooritage otsekohe koik jargmised ettevalmistused siistimiseks.

o
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Kuidas Mixtard’i siistida

> Siistige insuliin naha alla. Kasutage arsti v0i 6e poolt soovitatud ja pen-siistli kasutusjuhendis
kirjeldatud siistimistehnikat,

> Pérast siistimist hoidke ndela vahemalt 6 sekundit naha all. Hoidke siistenupp 16puni all, kuni
ndel on naha alt eemaldatud. See tagab insuliini tdieliku manustamise ja vahendab voimalikku
verevoolu ndela ja insuliinimahutisse.

> Kindlasti eemaldage ja visake ndel pérast iga siistimist &ra. Vastasel korral voib vedelik vélja
lekkida, mis omakorda voib pdhjustada ebatépset annustamist.

Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette nihtud

Kui te siistite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase viga madalale (hiipogliikeemia), vt
Tdsiste ja viga sagedaste korvaltoimete kokkuvdte 16igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate siistida insuliini, vib teie veresuhkru tase tdusta viga korgele (hiipergliikeemia), vt
Suhkurtdve toimed 18igus 4.

Kui te 16petate insuliini kasutamise

Arge 16petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See vdib pdhjustada viga kdrget
veresuhkru taset (tdsine hiipergliilkeemia) ja ketoatsidoosi, vt 15ik 4 ¢) Suhkurtdve toimed.

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

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Tosiste ja viga sagedaste korvaltoimete kokkuvote

Madal veresuhkru tase (hiipogliikeemia) on véga sage korvaltoime. See vdib esineda rohkem kui
ithel inimesel 10-st.

Madal veresuhkur voib tekkida, kui

. siistite liiga palju insuliini;
. soote liiga vihe voi jitate toidukorra vahele;
. teie fiilisiline koormus on tavalisest suurem:;

. joote alkoholi (vt Mixtard koos alkoholiga 18igus 2).

Madala veresuhkru taseme tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, siidamekloppimine,
iiveldus, iilemédrane néljatunne, méoduvad nigemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja norkus,
narvilisus voi vérisemine, drevus, segasus, keskendumisraskused.

Viga madal veresuhkru tase voib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist viga madalat
veresuhkrut ei ravita, voib see pdhjustada ajukahjustuse (modduv vai piisiv) ja isegi surma. Teadvuse
taastumist voib kiirendada hormooni gliikagoon siistimine, mida vdib teha vastava véljadppe saanud
isik. Pérast glilkagoonisiistet teadvusele tulles vajate kohe gliikoosi v6i suhkrurikast suupistet. Kui
gliikagooni siistimine ei moju, vajate haiglaravi.
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Mida teha madala veresuhkru taseme korral:

»  Kui veresuhkur on liiga madal, so6ge gliikoositablette voi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustused, kiipsised, puuviljamahl). Voimalusel modtke veresuhkru taset ja
puhake. Igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette vdi maiustusi.

»  Kui hiipogliikeemia siimptomid on méodunud vai kui teie veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jéatkake tavapdrast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkru tase on pohjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikagooni
stistimist voi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkru taset, siis réédkige sellest oma
arstiga. Teie insuliiniannus, siistimise aeg, toitumine voi kehaline koormus vdib vajada
tdpsustamist.

Raéédkige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajirjed sel voivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Radkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid poorama kiilili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda siiiia ega juua, kuna see voib
pohjustada lambumist.

Tosine allergiline reaktsioon Mixtard’i v3i mone selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse ka

siisteemne allergiline reaktsioon) on véga harv korvaltoime, kuid see voib osutuda eluohtlikuks. See

esineb vihem kui {ihel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi:

. Kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele.

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

»  Kui tunnete monda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

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

Teiste korvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed
Voivad esineda vahem kui tihel inimesel 100-st.

Allergianihud: siistimiskohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
poletik, muljumisjéljed, turse ja siigelus). Tavaliselt kaovad need paari niddala jooksul. Kui need ei kao
voi levivad tile kogu keha, siis rdékige sellest kohe oma arstile (vt ka iilalpool Tosine allergiline
reaktsioon).

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis vdib viia ndgemise kaotuseni): kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti, voib see slivendada
retinopaatiat. Réédkige sellest oma arstiga.

Tursunud liigesed: insuliinravi alustamisel v3ib veepeetus pohjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see moddub peagi. Kui ei moddu, siis radkige sellest oma arstile.

Valulik neuropaatia (nérvikahjustusest pohjustatud valud): kui teie veresuhkru tase paraneb viga
kiiresti, siis voivad tekkida nédrvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks

neuropaatiaks. Tavaliselt see méddub.

Viga harva esinevad korvaltoimed
Voivad esineda viahem kui iihel inimesel 10 000-st.

Nigemishiired: vdivad esineda insuliinravi alguses ja héirida teie ndgemist, kuid tavaliselt on need
moodduvad.
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Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

Suhkurtéve toimed
Korge veresuhkru tase (hiipergliikeemia)

Korge veresuhkur voib tekkida, kui:

. te ei siisti piisavalt insuliini;

. unustate voi 10petate insuliini siistimise;

. stistite korduvalt insuliini vajalikust vihem;

. poete nakkushaigust ja/vai teil on palavik;

. s60te rohkem kui tavaliselt;

. teie fiitisiline koormus on viiksem kui tavaliselt.

Korge veresuhkru taseme hoiatavad tunnused:

Hoiatavad tunnused ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus voi visimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljalohn
(atsetoonildhn) véljahingatavas Shus.

Mida teha, kui tunnete korge veresuhkru siimptome:

| 4 Kui ilmneb mdni neist ndhtudest, siis midrake oma veresuhkru tase ja, kui voimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejarel poorduge viivitamatult arsti poole.

»  Need siimptomid vdivad viidata viga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). llma ravita
vOib see pohjustada diabeetilise kooma ja 10ppeda surmaga.

5. Kuidas Mixtard’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketil ja pakendil. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Enne avamist: hoida kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C. Hoida eemal kiilmaseadmest. Mitte lasta
kiilmuda.

Kasutusel olev voi tagavaraks kaasaskantav ravim: mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Ravimit voib kaasas kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) kuni 6 nadalat.

Hoidke tagavaraks oleva ravimi kolbampulli alati vdlispakendis valguse eest kaitstult.
Pérast iga siistimist visake noel &ra.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejdétmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Mixtard 50 sisaldab

- Toimeaine on humaaninsuliin. Mixtard on segu, mille koostises on 50% lahustuvat )
humaaninsuliini ja 50% isofaanset humaaninsuliini. I ml sisaldab 100 RU humaaninsuliini. Uks
kolbampull sisaldab 300 RU humaaninsuliini 3 ml siistesuspensioonis.

— Teised abiained on tsinkkloriid, gliitserool, metakresool, fenool, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape, protamiinsulfaat ja siistevesi.

Kuidas Mixtard viilja nieb ja pakendi sisu

Mixtard on siistesuspensioon. Pérast resuspendeerimist peab vedelik olema iihtlaselt valge ja hdgune.

Pakendi suurused: 3 ml kolbampullid 1, 5 ja 10 kolbampulli pakendis. K&ik pakendi suurused ei

pruugi olla miitigil.

Vesisuspensioon on hdgune ja valge.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

106


http://www.ema.europa.eu/

	RAVIMI OMADUSTE KOKKUVÕTE
	A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJAD JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD
	B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VÕI PIIRANGUD
	C. MÜÜGILOA MUUD TINGIMUSED JA NÕUDED
	D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
	A. PAKENDI MÄRGISTUS
	B. PAKENDI INFOLEHT

