I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoRapid 100 dhikut/ml stistelahus viaalis

NovoRapid Penfill 100 tihikut/ml stistelahus kolbampullis
NovoRapid FlexPen 100 Ghikut/ml ststelahus pen-sustlis
NovoRapid InnoLet 100 Ghikut/ml sustelahus pen-sistlis
NovoRapid FlexTouch 100 thikut/ml sustelahus pen-sustlis
NovoRapid PumpCart 100 tGhikut/ml ststelahus kolbampullis

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

NovoRapid viaal
1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 1000 thikule. 1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini
(insulinum aspartum)* (vastab 3,5 mg-le).

NovoRapid Penfill
1 kolbampull sisaldab 3 ml, mis vastab 300 Ghikule. 1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini
(insulinum aspartum)* (vastab 3,5 mg-le).

NovoRapid FlexPen/NovoRapid InnoL et/NovoRapid FlexTouch
1 pen-siistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 thikule. 1 ml lahust sisaldab 100 Ghikut aspart-insuliini
(insulinum aspartum)* (vastab 3,5 mg-le).

NovoRapid PumpCart
1 kolbampull sisaldab 1,6 ml, mis vastab 160 Ghikule. 1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini
(insulinum aspartum)* (vastab 3,5 mg-le).

*Aspart-insuliin on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogiaga Saccharomyces cerevisiae's.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Sustelahus.

Selge ja varvitu vesilahus.

4, KLIINILISED OMADUSED
4.1 Naidustused

NovoRapid on ndidustatud suhkurtfve raviks tdiskasvanutele, noorukitele ning 1-aastastele ja
vanematele lastel.

4.2  Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Analooginsuliinide sh aspart-insuliini toime tugevust valjendatakse Ghikutes, samal ajal kui
humaaninsuliinide tugevust valjendatakse rahvusvahelistes tihikutes.

NovoRapid’i annustamine on individuaalne ja méaratakse vastavalt patsiendi vajadustele. Tavaliselt
peaks seda kasutama kombineeritult keskmise vdi pika toimeajaga insuliiniga.



Lisaks sellele vdib NovoRapid viaali ja NovoRapid PumpCart’i kasutada pumbasiisteemi abil
pidevaks subkutaanseks insuliiniinfusiooniks (CSlIlI).

NovoRapid viaali vdib vajadusel kasutada ka aspart-insuliini intravenoosseks manustamiseks arsti voi
teiste tervishoiutootajate poolt.

Optimaalse gliikeemilise kontrolli saavutamiseks on soovitav jélgida glikkoositaset ja kohandada
insuliini annust.

Taiskasvanute ja laste individuaalne insuliinivajadus on tavaliselt 0,5 kuni 1,0 Uhikut/kg péevas.
Basaal-boolus raviskeemi puhul vdib 50...70% insuliinivajadusest olla kaetud NovoRapid’iga,
tlejd&nu keskmise voi pika toimeajaga insuliiniga.

Annuse kohandamine vdib olla vajalik, kui patsiendid suurendavad oma fudsilist aktiivsust voi
muudavad oma tavalist dieeti v6i kaasneva haiguse ajal.

Eripopulatsioonid

Eakad patsiendid (> 65-aastased)

NovoRapid’i vdib kasutada eakatel patsientidel.

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

Neeru- voi maksakahjustus

Neeru- v6i maksakahjustus v8ib véhendada patsiendi insuliinivajadust.

Neeru- vB8i maksakahjustusega patsientidel tuleb intensiivistada glikoosimonitooringut ja kohandada
annust vastavalt individuaalsele vajadusele.

Lapsed

1-aastastel ja vanematel lastel ning noorukitel vdib lahustuva humaaninsuliini asemel NovoRapid’i
kasutada, kui toime Kiire algus voiks olla kasulik, néiteks s6dgiga seotud suisti tdpsemaks ajastamiseks
(vt 18igud 5.1 ja 5.2).

NovoRapid’i ohutus ja efektiivsus alla 1-aastastel lastel ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.
Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt

Uleminekul teistelt insuliinipreparaatidelt vib olla vajalik NovoRapid’i ja basaalinsuliini annuse
kohandamine. NovoRapid’il on kiirem toime algus ja lihem toimeaeg kui lahustuval humaaninsuliinil.
Sustimisel kdhu piirkonda naha alla algab toime 10...20 minutit parast stisti. Toime on maksimaalne
1...3 tundi pérast sistimist. Toime kestus on 3...5 tundi.

Pidev glukoosimonitooring on vajalik Glemineku ajal ja sellele jargnevatel ldhinadalatel (vt 18ik 4.4).
Manustamisviis

NovoRapid on kiiretoimeline analooginsuliin.

NovoRapid’i manustatakse subkutaanse stistena kdhu piirkonda, reide, dlavarde, deltalihase voi tuhara
piirkonda. Sustekohta tuleb samas piirkonnas alati vahetada, et vahendada lipodustroofia ja naha
amiloidoosi riski (vt 16igud 4.4 ja 4.8). K&hu piirkonda subkutaanne stistimine tagab v&rreldes muude
stistekohtadega kiirema imendumise. VVOrreldes lahustuvate humaaninsuliinidega on NovoRapid’i
toimealgus alati kiirem vaatamata slistekohale. Toime kestus s6ltub, annusest, stistekohast,
vereringest, keha temperatuurist ja kehalisest koormusest.

Kuna toimealgus on kiirem, tuleks NovoRapid’i Gldjuhul ststida vahetult enne s66ki. Vajadusel vdib
NovoRapid’i sustida kohe pérast s6oki.



NovoRapid viaal/NovoRapid PumpCart

Pidev subkutaanne insuliiniinfusioon (continuous subcutaneous insulin infusion CSII):
NovoRapid’i vOib kasutada pidevaks subkutaanseks insuliiniinfusiooniks selleks sobivates
pumbasusteemides. Sel juhul on manustamiskohaks kdhupiirkond. Infusioonikohti tuleb vahetada.

Insuliini infusioonipumba kasutamisel ei tohi NovoRapid’i segada teiste insuliinidega.

Patsiente, kes kasutavad pidevat subkutaanset insuliiniinfusiooni, tuleb igakulgselt ndustada
pumbaststeemi ning Gige mahuti ja kateetri kasutamisel (vt 18ik 6.6). Infusioonikomplekti (kateetrit ja
kanadili) tuleb vahetada vastavalt komplektiga kaasas olevale tooteinformatsioonile.

Patsientidel, kes kasutavad NovoRapid’i pidevaks insuliiniinfusiooniks, peab alternatiivne insuliini
manustamismeetod kéepérast olema. Seda juhuks, kui pumbastisteemis peaks tekkima tdrge.

NovoRapid viaal
Intravenoosne manustamine
Vajadusel v6ib arst vGi muu meditsiinité6taja manustada NovoRapid’i veeni.

Intravenoosseks manustamiseks kasutatavad infusioonististeemid, mis sisaldavad NovoRapid’i
100 thikut/ml kontsentratsioonis 0,05...1,0 Ghikut/ml aspart-insuliini infusioonilahuses koostisega
0,9% naatriumkloriidi, 5% dekstroosi vdi 10% dekstroosi koos 40 mmol/l kaaliumkloriidiga ja kus
kasutatakse polipropileenist infusioonikotte, on toatemperatuuril stabiilsed 24 tunni jooksul.

Vaatamata stabiilsusele, v8ib mdningane insuliinikogus adsorbeeruda infusioonikoti materjalile.
Insuliiniinfusiooni ajal on vaja jalgida vere glikoosisisaldust.

Kahte ttupi insuliini segamine

Subkutaanseks kasutamiseks vOoib NovoRapid’i ststlas kokku segada ainult NPH-insuliiniga (NPH —
Neutral Protamine Hagedorn). Kui NovoRapid segatakse NPH-insuliiniga, tuleb esimesena tdmmata
siistlasse NovoRapid. Segu tuleb siistida kohe péarast kokkusegamist. Kokkusegatud insuliine ei tohi
manustada intravenoosselt ega kasutada subkutaanse insuliiniinfusiooni pumbas.

Manustamine slistlaga
NovoRapid viaalid on kasutamiseks koos insuliinististaldega, millel on vastav skaala. Vt ka 16iku 6.2.

NovoRapid Penfill

Manustamine insuliini siistevahendiga

NovoRapid Penfill on ette ndhtud kasutamiseks koos Novo Nordiski insuliinisiistevahenditega ja
ndeltega NovoFine voi NovoTwist. NovoRapid Penfill on on ette nahtud Gksnes subkutaanseks
stistimiseks koos korduvkasutatava sustevahendiga. Kui ravimit on vaja manustada sustlaga voi
intravenoosse sustega tuleb kasutada viaali. Kui manustada on vaja infusioonipumbaga tuleb kasutada
viaali vdi NovoRapid PumpCart’i.

NovoRapid FlexPen

Manustamine FlexPen’iga

NovoRapid FlexPen on pen-sustel (véarvikoodiga), mis on ette ndhtud kasutamiseks koos kuni 8 mm
pikkuste tihekordsete ndeltega NovoFine v8i NovoTwist. Annust saab valida 1-thikulise tdpsusega
vahemikus 1...60 thikut. NovoRapid FlexPen on ette néhtud tiksnes subkutaanseks sustimiseks. Kui
ravimit on vaja manustada stistlaga vai intravenoosse sustega, tuleb kasutada viaali. Kui manustada on
vaja infusioonipumbaga tuleb kasutada viaali v6i NovoRapid PumpCart’i.

NovoRapid InnoL et

Manustamine InnoLet’iga

NovoRapid InnoLet on pen-siistel, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos kuni 8 mm pikkuste
tihekordsete ndeltega NovoFine vdi NovoTwist. Annust saab valida 1-thikulise tdpsusega vahemikus
1...50 thikut. NovoRapid InnoLet on ette ndhtud Uksnes subkutaanseks siistimiseks. Kui ravimit on
vaja manustada ststlaga vGi intravenoosse siistega, tuleb kasutada viaali. Kui manustada on vaja




infusioonipumbaga tuleb kasutada viaali v6i NovoRapid PumpCart’i.

NovoRapid FlexTouch

Manustamine FlexTouch’iga

NovoRapid FlexTouch on pen-sistel (varvikoodiga), mis on ette ndhtud kasutamiseks koos kuni 8 mm
pikkuste Uhekordsete ndeltega NovoFine v6i NovoTwist. Annust saab valida 1-Uhikulise tdpsusega
vahemikus 1...80 thikut. NovoRapid FlexTouch on ette n&htud tiksnes subkutaanseks sustimiseks.
Kui ravimit on vaja manustada stistlaga vdi intravenoosse siistega, tuleb kasutada viaali. Kui
manustada on vaja infusioonipumbaga tuleb kasutada viaali véi NovoRapid PumpCart’i.

NovoRapid PumpCart

Manustamine pideva subkutaanse insuliiniinfusiooni teel

NovoRapid PumpCart on ette nahtud kasutamiseks ainult koos selle kolbampulliga kokkusobiva
insuliiniinfusiooni pumbasusteemiga, naiteks insuliinipumpadega Accu-Chek Insight ja YpsoPump.
Pidev subkutaanne insuliiniinfusioon tuleb manustada k&hupiirkonda. Infusioonikohti tuleb vahetada.
NovoRapid PumpCart on ette nahtud ksnes pidevaks subkutaanseks insuliiniinfusiooniks
infusioonipumbas. Kui ravimit on vaja manustada slstlaga v8i intravenoosse slstega, tuleb kasutada
viaali.

Tapsete kasutusjuhiste saamiseks lugege palun pakendi infolehte.

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine vi 16igus 6.1 loetletud mistahes abiaine suhtes.
4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Enne reisile minekut peaks patsient konsulteerima oma arstiga, sest ajavoondite vahetus v6ib mdjutada
insuliinivajadust ja sd6misaegu.

NovoRapid PumpCart

NovoRapid PumpCart’i vaarkasutus

NovoRapid PumpCart on ette ndhtud kasutamiseks ainult koos selle kolbampulliga kokkusobiva
insuliiniinfusiooni pumbasisteemiga, néiteks insuliinipumpadega Accu-Chek Insight ja YpsoPump.
Seda ei tohi kasutada koos teiste, NovoRapid PumpCart’i jaoks mittemdeldud seadmetega, kuna selle
tagajérjeks voib olla ebatépne insuliini annustamine ja jargnev hiiper- v8i hiipoglikeemia.

Hiperglikeemia

Ebaadekvaatne annustamine voi ravi katkestamine, eriti | tidpi diabeedi puhul, vdib pdhjustada
hipergliikeemiat ja ketoatsidoosi.

Hiperglikeemia esimesed simptomid tekivad jérk-jargult tundide vdi p&evade jooksul. Nende hulka
kuuluvad janu, sagenenud urineerimine, iiveldus, oksendamine, unisus, punetav kuiv nahk, suukuivus,
isukaotus ja ka atsetoonil6hnaline hingedhk. I tlilipi diabeedi puhul vGib ravimata hiperglikeemia
pdhjustada diabeetilist ketoatsidoosi, mis vGib 16ppeda surmaga.

Hupoglikeemia

Uhe séégikorra vahelejatmine voi ettekavatsematu pingeline fiiiisiline tegevus vivad pohjustada
hupogliukeemiat. Isedranis laste puhul (eriti kui nad on basaal-boolus reziimil) tuleks hoolikalt jalgida,
et insuliini annused vastaksid s66dud toidu kogusele, fulsilisele aktiivsusele ja vere glikoosi tasemele.

Hupoglikeemia vdib tekkida siis, kui insuliiniannus on liiga suur vdrreldes insuliinivajadusega.
Hupoglikeemia vGi selle kahtluse korral ei tohi NovoRapid’i stistida. Parast patsiendi vere gliikoosi
stabiliseerimist tuleks kaaluda insuliini annuse kohandamist (vt 18igud 4.8 ja 4.9).

Patsientidel, kelle vere glikoosi taseme kontroll on mérgatavalt paranenud, néiteks intensiivse
insuliinravi tulemusena, v@ivad harjumuspérased hiipoglikeemia hoiatavad simptomid muutuda ning



neid tuleb sellest teavitada. Tavalised hoiatavad simptomid vdivad kaduda pikka aega diabeeti
pbdenud patsientidel.

Kui kiiretoimeliste insuliinianaloogide farmakodiinaamika tulemusel tekib pérast stistimist
hipogliukeemia, siis vdib see ilmneda kiiremini kui lahustuva humaaninsuliini puhul.

Kuna NovoRapid’i manustatakse otseses vastavuses soédgikordadega, siis tuleks kaaluda kiire
toimealguse vajalikkust patsientidel, kellel kaasnev haigus voi kasutatav ravi v0ib so66gi imendumist
pidurdada.

Kaasnev haigus, eriti infektsioonid ja palavikuseisundid, suurendab tavaliselt patsiendi
insuliinivajadust. Insuliiniannuse muutmise vajaduse vdivad p8hjusta kaasnev neeru-, maksahaigus
vBi muutused neerupealsete, hiipofulsi v8i Kilpnadarme talitluses.

Kui patsient viiakse thelt insuliinittiibilt Gle monele teisele, vBivad hipoglikeemia esmased hoiatavad
simptomid valjenduda ndrgemini vdi varasemast erinevalt.

Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt

Patsiendi tleviimine teisele insuliinitliibile voi -liigile peab kulgema range meditsiinilise jarelevalve
all. Muutused ravimi kontsentratsioonis, margis (tootjas), tliiibis, paritolus (loomne insuliin,
humaaninsuliin, humaaninsuliini analoog) ja/v8i tootmistehnoloogias (rekombinantne DNA voi
loomne insuliin) vdivad tingida vajaduse muuta annust. Uleminek teiselt insuliinittubilt
NovoRapid’ile vdib kaasa tuua suurema sustide arvu péevas voi tavaparase insuliiniannuse muutmise.
Vajadus muudatusteks selgub esimese annuse manustamisel v6i esimeste nadalate-kuude jooksul.

Sistekoha reaktsioonid

Nagu iga insuliinravi puhul, vbivad tekkida ststekoha reaktsioonid — valu, punetus, 166ve, pdletik,
muljumisjéljed, paistetus ja sugelus. Siistekoha pidev vahetamine ka sama piirkonna ulatuses
vahendab nende reaktsioonide tekkeriski. Reaktsioonid kaovad tavaliselt vaheste pdevade voi nadalate
jooksul. Harvadel juhtudel nduavad siistekoha reaktsioonid NovoRapid-ravi l6petamist.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Patsientidele peab dpetama slistekoha pidevat vahetamist, et vahendada lipodistroofia ja naha
amuloidoosi tekkeriski. Selliste reaktsioonide tekkekohtades v@ib insuliinisuste jérel esineda insuliini
viivitusega imendumise ja halvenenud glikeemilise kontrolli risk. Stistekoha vahetamisel
kahjustamata piirkonna vastu on teatatud hipoglikeemia tekkest. Siistekoha vahetusel kahjustatud
piirkonnast kahjustamata piirkonna vastu on soovitatav jalgida veresuhkru sisaldust ja kaaluda
diabeediravimite annuste kohandamist.

NovoRapid’i ja pioglitasooni kombinatsioon

On teatatud pioglitasooni ja insuliini kombinatsiooni kasutamisel tekkinud stidamepuudulikkuse
juhtudest, eriti suidamepuudulikkuse riskifaktoritega patsientidel. Seda tuleb arvesse votta, kui
kaalutakse pioglitasooni ja NovoRapid’i kombinatsioonravi. Kui sellist kombinatsiooni kasutatakse,
siis tuleb patsiente jalgida sidamepuudulikkuse, kaalutbusu ja tursendhtude suhtes. Pioglitasoonravi
tuleb 18petada, kui ilmneb méne kardiaalse sumptomi halvenemine.

Juhuslike segiajamiste/ravivigade valtimine

Valtimaks juhuslikku NovoRapid’i ja teiste insuliinide segiajamist tuleks patsiente ndustada alati enne
igat sustimist insuliini etiketti kontrollima.



Insuliinivastased antikehad

Insuliini manustamine vib pdhjustada insuliinivastaste antikehade moodustumise. Harvadel juhtudel
vOib selliste insuliinivastaste antikehade esinemisel osutuda vajalikuks insuliini annuse kohandamine,
et korrigeerida kalduvust hiiper- voi hiipoglikeemiale.

Jélgitavus

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

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

On teada, et mitmed ravimid mdjutavad glikoosi metabolismi.

Patsiendi insuliinivajadust vGivad vahendada jargmised ained:

suukaudsed diabeediravimid, monoamiini okstidaasi (MAQ) inhibiitorid, beetablokaatorid,
angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitorid, salitsulaadid, anaboolsed steroidid ja
sulfoonamiidid.

Patsiendi insuliinivajadust v8ivad suurendada jargmised ained:

suukaudsed rasestumisvastased ravimid, tiasiidid, glikokortikoidid, kilpnadrmehormoonid,
sumpatomimeetikumid, kasvuhormoon ja danasool.

Beetablokaatorid vdivad hiipogliikeemia tunnuseid nérgendada.

Oktreotiid/lanreotiid v8ivad insuliini vajadust kas suurendada v6i vahendada.

Alkohol vaib intensiivistada vdi vahendada insuliini hiipoglukeemilist toimet.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

NovoRapid’i (aspart-insuliini) vOib kasutada raseduse ajal. Kaks randomiseeritud kontrollitud Kkliinilist
uuringut (322 ja 27 raseduse osas) ei naidanud aspart-insuliini ebasoodsat toimet rasedusele ega
loote/vastsundinu tervisele vorrelduna humaaninsuliiniga (vt 18ik 5.1).

Soovitatav on raseda diabeedihaige (I tidpi diabeet, 11 tlupi diabeet v6i gestatsioondiabeet)
intensiivne vere gliikoosisisalduse kontrollimine ja jalgimine kogu rasedusperioodi jooksul, ka
raseduse planeerimise ajal. Tavaliselt vaheneb insuliinivajadus esimese trimestri jooksul ja suureneb
teisel ja kolmandal trimestril. Pérast stinnitust saavutab insuliinivajadus tavaliselt kiiresti raseduseelse
taseme.

Imetamine

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

Fertiilsus

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



4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Patsiendi keskendumis- ja reageerimisv@ime vBib hiipoglikeemia tulemusel vaheneda. See asjaolu
vOib pdhjustada ohtu olukordades, kus need omadused on eriti tahtsad (nt autojuhtimine voi
mehhanismide kasutamine).

Patsient peaks olema teavitatud ettevaatusabindudest hiipoglikeemia valtimiseks sGiduki juhtimise
ajal. See on eriti oluline neile, kellel puudub vdi on vahenenud vdime tunnetada hupoglukeemia
hoiatavaid sumptomeid vai kellel on korduvalt olnud hiipoglikeemiahood. Sel juhul tuleb
autojuhtimise soovitatavust tdsiselt kaaluda.

4.8 Kodrvaltoimed
Ohutusandmete kokkuvdte

NovoRapid’i kasutavatel patsientidel tdheldatud kdrvaltoimed on peamiselt pdhjustatud insuliini
farmakoloogilisest toimest.

K®oige sagedamini ravi ajal esinenud kdrvaltoime on hlpoglikeemia. Hiipogliikeemia erinev
esinemissagedus sdltub patsiendipopulatsioonidest, annustamisskeemidest ja gliikeemilise kontrolli
tasemest, vt 10ik 4.8, Valitud kdrvaltoimete kirjeldus.

Insuliinravi alguses v@ivad tekkida refraktsioonianomaaliad, turse ja slistekoha reaktsioonid (valu,
punetus, 166ve, pbletik, muljumisjéljed, turse ja stigelus slstekohas). Need néhud on tavaliselt ajutise
loomuga. Glukeemilise kontrolli kiire paranemisega v6ib kaasneda akuutne valulik neuropaatia, mis
on enamasti poorduv. Intensiivse insuliinravi ja glikeemilise kontrolli jarsu paranemisega voib
kaasneda diabeetilise retinopaatia ajutine halvenemine, kuigi pikaajaline hea gliikeemiline kontroll
véhendab diabeetilise retinopaatia stivenemise riski.

Kdrvaltoimete tabel

Allpool loetletud kérvaltoimed pdhinevad kliiniliste uuringute andmetel ning on klassifitseeritud
vastavalt MedDRA esinemissagedusele ja stisteemi organklassidele. Kdrvaltoimete esinemissagedused
on viljendatud jargnevalt: viga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/2000 kuni

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

Immuunsisteemihdired Aeg-ajalt — Urtikaaria, punetus, l166ve

Véga harv — Anafllaktilised reaktsioonid™

Ainevahetus- ja toitumishdired | Vdga sage — Hiipoglukeemia*

Nérvisisteemi haired Harv — Perifeerne neuropaatia (valulik neuropaatia)

Silmakahjustused Aeg-ajalt — Refraktsioonihéired

Aeg-ajalt — Diabeetiline retinopaatia

Naha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt — Lipodistroofia*
kahjustused Teadmata — Naha amiloidoos*t
Uldised haired ja Aeg-ajalt — Siistekoha reaktsioonid

manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt — Turse

* vt 16ik 4.8, Valitud kdrvaltoimete kirjeldus.
t kdrvaltoime turustamisjérgsetest allikatest.



Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Anafilaktilised reaktsioonid

Uldise tilitundlikkusreaktsiooni ilmnemine (sh ulatuslik nahaldéve, kihelemine, higistamine,
gastrointestinaalsed héired, angioneuroatiline turse, hingamisraskused, siidamepekslemine ja verer6hu
langus) on véaga harv, kuid v6ib olla potentsiaalselt eluohtlik.

Hupoglikeemia

Hipoglikeemia on kdige sagedamini esinev kdrvaltoime. See v8ib ilmneda, kui insuliiniannus on
vorreldes insuliinivajadusega liiga suur. Raskekujuline hiipogliikeemia voib viia teadvuse kadumise
jalvoi krampide tekkeni ning IGppeda ajutise voi plsiva ajukahjustuse voi isegi surmaga.
Hupoglikeemia tunnused ilmnevad tavaliselt ootamatult. Nendeks v@ivad olla killm higi, jahe kahvatu
nahk, kurnatus, nérvilisus vOi vérisemine, drevus, ebaharilik vasimus ja ndrkus, segasus,
keskendumisraskused, unisus, tlemaérane naljatunne, ndgemishdaired, peavalu, iiveldus ja
stidamekloppimine.

Kliinilistes uuringutes erines hiipogliikeemia esinemissagedus s6ltuvalt patsiendipopulatsioonist,
annustamisskeemidest ja glikeemilise kontrolli tasemest. Kliinilistes uuringutes tldine hiipogliikeemia
sagedus aspart-insuliiniga ja humaaninsuliiniga ravitud patsientidel ei erinenud.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Slstekohas vdivad tekkida lipodustroofia (sh lipohlpertroofia, lipoatroofia) ja naha amiloidoos ning
need vBivad viivitada insuliini lokaalset imendumist. Stistekoha pidev vahetamine teatud
ststepiirkonnas vdib aidata neid reaktsioone véhendada vdi ennetada (vt 16ik 4.4).

Lapsed

Turuletulekujérgsed andmed ja kliinilised uuringud ei nédita mingeid erinevusi korvaltoimete sageduse,
tldbi ja tdsiduse osas lastel vBrreldes kogu populatsiooni osas saadud ulatuslike kogemustega.

Muud eripopulatsioonid

Turuletulekujargsed andmed ja kliinilised uuringud ei néita mingeid erinevusi kbrvaltoimete sageduse,
tlubi ja tBsiduse osas eakate ning neeru- v8i maksakahjustusega patsientidel vGrreldes kogu
populatsiooni osas saadud ulatuslike kogemustega.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi migiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kdigist
vBimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kindlat Gleannustamise mééra ei ole vdimalik valja selgitada, sest hiipogliikeemia v6ib areneda jark-
jargult, kui manustatakse patsiendi vajadusest palju suuremaid insuliiniannuseid.

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

saanud isik stistima glikagooni (0,5...1 mg) naha alla vGi lihasesse, vdi peab arst vdi muu
tervishoiutdotaja sustima intravenoosselt gliikoosi. Glukoosi tuleb ststida intravenoosselt, kui
patsient ei reageeri glikagooniststile 10...15 min jooksul. Valtimaks hipoglikeemia kordumist
on soovitatav teadvuse taastudes manustada suu kaudu susivesikuid.


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

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riilhm: Diabeedi raviks kasutatavad ained. Lihikese toimeajaga insuliinid ja
nende analoogid sustimiseks. ATC kood: AL0ABO5.

Toimemehhanism ja farmakodtinaamilised toimed
Aspart-insuliini vere glikoosi taset langetav toime pdhineb glikkoosi h6lpsamal omastamisel parast

insuliini seondumist lihas- ja rasvarakkude retseptoritega ja samaaegsel maksast gliikkoosi vabanemise
inhibeerimisel.

Hinnatuna nelja esimese tunni jooksul parast sooki on NovoRapid’i toime algus lahustuva
humaaninsuliiniga vorreldes kiirem ning glikoosi kontsentratsioon madalam. Sustituna naha alla on
NovoRapid lihema toimega kui lahustuv humaaninsuliin.
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Joonis 1. Vere glikoosi kontsentratsioon | tliipi diabeeti podevatel patsientidel, kellele sistiti ks
soogieelne annus NovoRapid’i vahetult enne s66ki (pidev joon) vdi lahustuvat humaaninsuliini 30 min
enne s0oki (katkendlik joon).

Naha alla stistimisel ilmneb NovoRapid’i toime 10...20 min jooksul. Maksimaalne toime ilmneb
1...3 tunni jooksul pérast sustimist. Toime kestab 3...5 tundi.

Kliiniline efektiivsus

| tilpi diabeedihaigete kliinilised uuringud nditasid madalamat postprandiaalset vere gliikoosi
sisaldust NovoRapid’i manustamisel, vorreldes lahustuva humaaninsuliiniga (joonis 1). Kahel
pikaajalisel | tlilpi diabeedihaigete avatud uuringul, kuhu oli haaratud 1070 ja 884 patsienti, ilmnes, et
NovoRapid kahandab glukeeritud hemoglobiini vastavalt 0,12 (95% CI 0,03; 0,22) protsendipunkti ja
0,15 (95% CI 0,05; 0,26) protsendipunkti vdrra, vBrreldes humaaninsuliiniga. Erinevus on piiratud
kliinilise tdhtsusega.

Kliinilised uuringud I tilpi diabeeti pddevate patsientidega naitasid, et vorreldes lahustuva

humaaninsuliiniga vahendas aspart-insuliin 6ise huipoglukeemia ohtu. Péevase hiipoglikeemia oht ei
suurenenud oluliselt.

10



Aspart-insuliin on molaarselt ekvipotentne lahustuva humaaninsuliiniga.
Eripopulatsioonid

Eakad patsiendid (> 65-aastased)

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

Lapsed

Preprandiaalse humaaninsuliini ja postprandiaalse aspart-insuliini vordlev Kliiniline uuring viidi 1&bi
véikeste lastega (20 patsienti olid 2 kuni alla 6 aasta vanused, nendest neli nooremad kui 4-aastased,
uuringu kestus 12 nadalat). Uhes uuringus jalgiti tiksikannuse farmakokineetikat/farmakodiinaamikat
6...12-aastastel lastel ja 13...17-aastastel noorukitel. Aspart-insuliini farmakodtnaamiline profiil oli
lastel sarnane téiskasvanute omaga.

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

Rasedus

Kliinilises uuringus, mis vordles aspart-insuliini ja humaaninsuliini ohutust ning tdhusust I talpi
diabeeti podevatel naistel (322 rasedusjuhtu, neist 157 raviti aspart-insuliiniga ja 165
humaaninsuliiniga), ei ilmnenud aspart-insuliini ebasoodsat toimet rasedusele ega loote/vastsindinu
tervisele.

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

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine, jaotumine ja eritumine

NovoRapid’is véhendab aminohappe proliini asendamine asparagiinhappega asendis B28 lahustuvas
humaaninsuliinis tdheldatud heksameeride moodustumist. Seetdttu absorbeerub NovoRapid
nahaalusest koest kiiremini kui lahustuv humaaninsuliin.

Maksimaalse kontsentratsiooni saabumise aeg on keskmiselt poole Iiihem kui lahustuval
humaaninsuliinil. Keskmine maksimaalne plasmakontsentratsioon 492+256 pmol/l saavutati 40
(kvartiilvahemik 30...40) minutit parast 0,15 ihikut/kg subkutaanset manustamist | tldpi
diabeedihaigetele. Insuliini kontsentratsioon langes algtasemele 4...6 tundi pérast annuse manustamist.
Absorptsioonikiirus 11 tutpi diabeedihaigetel oli veidi aeglasem, mille valjenduseks oli madalam Cpax
(352240 pmol/l) ja hilisem tmax (60 (kvartiilvahemik 50...90) minutit). Maksimaalse kontsentratsiooni
saabumisaja erinevus isikuti oli NovoRapid’i puhul mérkimisvaarselt vaiksem kui lahustuva
humaaninsuliini puhul, kuid Crax erinevus isikuti on NovoRapid’il suurem.

Eripopulatsioonid

Eakad patsiendid (> 65-aastased)

Aspart-insuliini ja lahustuva humaaninsuliini farmakokineetiliste omaduste suhtelised erinevused
eakate (vanuses 65-83 aastat, keskmine iga 70 aastat) 11 tilipi diabeediga patsientide juures sarnanesid
tervete isikute ja nooremate diabeedihaigete juures tdheldatuga. Eakatel taheldati aeglasemat
imendumiskiirust, mis tdi kaasa hilisema tmax (82 (kvartiilivahemik 60...120) minutit), seejuures Cmax
oli sarnane sellele, mis leiti noorematel 11 tiitipi diabeediga patsientidel ja natuke vaiksem kui I tudpi
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diabeediga patsientidel.

Maksakahjustus

Aspart-insuliini Uksikannuse farmakokineetikat uuriti 24 isikul, kelle maksafunktsioon varieerus
normaalsest kuni tugeva kahjustuseni. Maksakahjustusega patsientidel oli imendumiskiirus langenud
ja rohkem varieeruv, mistottu tmax aeglustus 50 minutilt normaalse maksatalitusega isikutel 85 minutini
md0dduka ja tdsise maksakahjustusega patsientidel. AUC, Cnax ja CL/F olid véhenenud
maksafunktsiooniga patsientidel ja normaalse maksafunktsiooniga isikutel sarnased.

Neerukahjustus

Aspart-insuliini Uksikannuse farmakokineetikat uuriti 18 isikul, kelle neerufunktsioon varieerus
normaalsest kuni tugeva kahjustuseni. Leiti, et aspart-insuliini AUC, Crax, CL/F ja tmax €i olnud
maérgatavalt mdjutatud kreatiniini puhastumuse vaartustest. Md6duka ja tugeva neerukahjustusega
patsientide kohta on andmeid piiratud hulgal. Dialliisravi vajavaid neerupuudulikkusega patsiente ei
uuritud.

Lapsed

NovoRapid’i farmakokineetilisi ja farmakodunaamilisi omadusi uuriti | tutpi diabeeti pddevate laste
(6...12 a) ja noorukite (13...17 a) osas. M@lemas vanuseriihmas absorbeerus aspart-insuliin Kiiresti, tmax
sarnanes taiskasvanute naitajaga. Ometi oli Cmax Vanuseriihmades erinev, mis réhutab vajadust
tdpsustada NovoRapid’i individuaalset annust.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

In vitro katsete kéigus, mis hdlmasid seondumist insuliiniga ja IGF-1 retseptoritega ning moju raku
kasvule, toimis aspart-insuliin vaga sarnaselt humaaninsuliiniga. Samuti tbestasid uuringud, et aspart-
insuliini ja humaaninsuliini insuliiniretseptoritele seondumise dissotsiatsioon on vordvaarne.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Glutserool

Fenool

Metakresool

Tsinkkloriid

Dinaatriumfosfaatdihtidraat
Naatriumkloriid

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Naatriumhudroksiid (pH reguleerimiseks)
Slstevesi

6.2 Sobimatus
Teiste ainete lisamine NovoRapid’ile vBib pdhjustada aspart-insuliini degradatsiooni.
Seda ravimit ei tohi lahjendada ega segada teiste ravimitega, va sustlas NPH-insuliiniga (NPH —

Neutral Protamine Hagedorn) subkutaanseks kasutamiseks voi infusioonilahustega, nagu on
kirjeldatud I6igus 4.2.
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6.3 Kolblikkusaeg
Enne avamist 30 kuud.
NovoRapid viaal/NovoRapid Penfill/NovoRapid FlexPen/NovoRapid InnoLet/NovoRapid FlexTouch

Kasutamise ajal voi tagavaraks kaasaskandmisel voib seda ravimit hoida maksimaalselt 4 nadalat.
Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

NovoRapid PumpCart

Kasutamise ajal vOi tagavaraks kaasaskandmisel: NovoRapid PumpCart’i vGib hoida kuni 2 nadalat
temperatuuril kuni 30 °C. Seejarel vdib seda kasutada ainult koos selle kolbampulliga kokkusobivas
insuliiniinfusiooni pumbaststeemis, nditeks insuliinipumpadega Accu-Chek Insight ja YpsoPump
maksimaalselt 7 paeva temperatuuril kuni 37 °C.

6.4  Sailitamise eritingimused

Ravimi séilitamistingimusi vt 16ik 6.3.

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

NovoRapid viaal/NovoRapid Penfill

Kasutamise ajal vGi tagavaraks kaasaskandmisel: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida

kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida viaal/kolbampull valispakendis valguse eest kaitstult.

NovoRapid FlexPen/NovoRapid FlexTouch

Kasutamise ajal vdi tagavaraks kaasaskandmisel: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Vdib hoida
kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Hoida suletud korgiga valguse eest kaitstult.

NovoRapid InnoL et

Kasutamise ajal vdi tagavaraks kaasaskandmisel: Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida
kilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.

Hoida pensustlit suletud korgiga valguse eest kaitstult.

NovoRapid PumpCart

Kasutamise ajal vdi tagavaraks kaasaskandmisel: Hoida temperatuuril kuni 37 °C (kasutamisel) v0i
hoida temperatuuril kuni 30 °C (tagavaraks kaasaskandmisel). Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta
kilmuda.

Hoida kolbampull vélispakendis valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

NovoRapid viaal
10 ml lahust viaalis (I tidpi klaas), mis on suletud bromobutlul/poliisopreenkummist kettaga ja
plastist kaitsekorgiga.

Pakendi suurused: 10 ml viaalid 1 v6i 5 kaupa pakendis v6i mitmikpakend, mis koosneb viiest 1 x
10 ml viaalist. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

NovoRapid Penfill
3 ml lahust kolbampullis (I tulpi klaas), millel on kolb (bromobuttdil) ja kummikork
(bromobuttul/poliisopreen).

Pakendi suurused: 5 ja 10 kolbampulli. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
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NovoRapid FlexPen

3 ml lahust kolbampullis (I tiupi klaas), millel on kolb (bromobuttdl) ja kummikork
(bromobuttl/poliisopreen), mis on asetatud eeltdidetud mitmeannuselisse tihekordsesse
poluproptileenist penststlisse.

Pakendi suurused: 1 (koos vdi ilma ndelteta), 5 (ilma ndelteta) ja 10 (ilma ndelteta) pensustlit. Koik
pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

NovoRapid InnoL et

3 ml lahust kolbampullis (I tulpi klaas), millel on kolb (bromobutddl) ja kummikork
(bromobuttul/poliisopreen), mis on asetatud eeltaidetud mitmeannuselisse tihekordsesse
polUpropuleenist pensustlisse.

Pakendi suurused: 1, 5 ja 10 pen-sustlit. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

NovoRapid FlexTouch

3 ml lahust kolbampullis (I talpi klaas), millel on kolb (bromobuttdl) ja kummikork
(bromobuttul/poliisopreen), mis on asetatud eeltaidetud mitmeannuselisse tihekordsesse
polupropdileenist pen-sistlisse.

Pakendi suurused: 3 ml pen-sistlid 1 (koos vo0i ilma ndelteta), 5 (ilma ndelteta) ja mitmikpakend 2 x 5
(ilma nbelteta) kaupa. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla maugil.

NovoRapid PumpCart
1,6 ml lahust kolbampullis (I titpi klaas), millel on kolb (bromobutdidl) ja kummikork
(bromobuttdl/pollisopreen).

Pakendi suurus: 5 kolbampulli ja mitmikpakend 25 (5 pakendit x 5) kolbampulli. Kéik pakendi
suurused ei pruugi olla maugil.

6.6 Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Mitte kasutada, kui markate, et lahus ei ole selge varvusetu vesilahus.

NovoRapid’i ei tohi kasutada, kui see on olnud kilmunud.

Patsiendil tuleb soovitada ndel parast iga slistimist &ra visata.

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.
Noelu, sustlaid, kolbampulle, pensistleid ja infusioonististeeme ei tohi anda kasutamiseks teistele.
Kolbampulli ei tohi uuesti téita.

NovoRapid viaal

NovoRapid’i vbib kasutada infusioonipumbasiisteemis, nagu on kirjeldatud I8igus 4.2. Polletuleenist
vOi poluolefiinist sisepinnaga kateetrid on hinnatud sobivaks pumpadega kasutamisel.

NovoRapid PumpCart

NovoRapid PumpCart on eeltdidetud kolbampull kasutamiseks otse insuliinipumbas. Tapsemat teavet
vaadake pakendi infolehest.

Téapse annustamise tagamiseks arge kasutage NovoRapid PumpCart’i pen-tulpi sustevahendites.
NovoRapid PumpCart on ette nahtud kasutamiseks ainult koos selle kolbampulliga sobiva

insuliinipumbaga, néiteks Accu-Chek Insight ja YpsoPump, nagu kirjeldatud I6igus 4.2. PolUetileenist
vOi polUolefiinist sisepinnaga kateetrid on hinnatud sobivaks pumpadega kasutamisel.
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7. MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBRID

NovoRapid viaal
EU/1/99/119/001
EU/1/99/119/008
EU/1/99/119/015

NovoRapid Penfill
EU/1/99/119/003
EU/1/99/119/006

NovoRapid FlexPen
EU/1/99/119/009
EU/1/99/119/010
EU/1/99/119/011
EU/1/99/119/017
EU/1/99/119/018

NovoRapid InnolL et
EU/1/99/119/012
EU/1/99/119/013
EU/1/99/119/014

NovoRapid FlexTouch
EU/1/99/119/019
EU/1/99/119/020
EU/1/99/119/021
EU/1/99/119/022
EU/1/99/119/023

NovoRapid PumpCart
EU/1/99/119/024
EU/1/99/119/025

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/ MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Muitigiloa esmase valjastamise kuupéev: 7. september 1999
Midgiloa viimase uuendamise kuupéev: 30. aprill 2009

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu
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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
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Taani

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

Ravimipartii vabastamise eest vastutavate tootjate nimed ja aadressid

NovoRapid viaal, InnoLet, FlexTouch ja PumpCart:

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Taani

NovoRapid Penfill ja FlexPen:
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Taani

Novo Nordisk Production SAS
45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Prantsusmaa

Ravimi pakendi infolehel peab olema vélja toodud vastava ravimipartii vabastamise eest vastutava
tootja nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded
No6uded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.
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D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toiminguid ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt
mutgiloa taotluse moodulis 1.8.2 kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissusteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v8i kui saavutatakse oluline (ravimohutuse v@i riski minimeerimise) eesmark.
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111 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

NovoRapid 100 uhikut/ml sustelahus
insulinum aspartum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 1000 Ghikule. 1 ml sisaldab 100 thikut aspart-insuliini (vastab
3,5 mg-le),

3. ABIAINED

glutserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumfosfaatdihidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhidroksiidi pH reguleerimiseks ja siistevett.

4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 viaal 10 ml
5 viaali 10 ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Subkutaanne v@i intravenoosne

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget ja vérvitut lahust.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamise ajal: kasutada &ra 4 nédala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C kuni 8 °C).

Kasutamise ajal: mitte hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALTVAJADUSELE

Parast iga sustimist visake ndel ara.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/99/119/001 1 viaal x 10 ml
EU/1/99/119/008 5 viaali x 10 ml

13.  PARTII NUMBER

Lot:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

NovoRapid

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

ETIKETT (VIAAL)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

NovoRapid 100 uhikut/ml sustelahus
insulinum aspartum
s.C., I.V.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP/

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 ml
1 viaal 10 ml sisaldab 1000 Ghikut

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISUMBRISE ETIKETT (VIAAL - sinise raamiga)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoRapid 100 uhikut/ml sustelahus
insulinum aspartum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 1000 Ghikule. 1 ml sisaldab 100 thikut aspart-insuliini (vastab
3,5 mg-le),

3. ABIAINED

glitserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhidroksiidi pH reguleerimiseks ja silistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

Mitmikpakend: 5 pakendit 1 x 10 ml viaal.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne voi intravenoosne

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget ja vérvitut lahust.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Parast esmast avamist: kasutada &ra 4 nédala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C kuni 8 °C).

Kasutamise ajal: mitte hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.

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

Parast iga sustimist visake ndel ara.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/99/119/015 5 pakendit 1 x 10 ml viaal.

13.  PARTII NUMBER

Lot:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

NovoRapid

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v46tkood

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

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

25



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI SISEPAKEND (VIAAL - sinise raamita)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoRapid 100 uhikut/ml sustelahus
insulinum aspartum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 1000 Ghikule. 1 ml sisaldab 100 thikut aspart-insuliini (vastab
3,5 mg-le),

3. ABIAINED

glitserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhidroksiidi pH reguleerimiseks ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 x 10 ml viaal. See on osa mitmikpakendist ega ole miigiks tksikuna.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne vi intravenoosne.

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

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult selget ja vérvitut lahust.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Parast esmast avamist: kasutada &ra 4 nadala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C kuni 8 °C).

Kasutamise ajal: mitte hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.

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

Parast iga sustimist visake ndel ara.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/99/119/015 5 pakendit 1 x 10 ml viaal.

13.  PARTII NUMBER

Lot:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

NovoRapid

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v46tkood

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

VALISPAKEND (KOLBAMPULL. Penfill)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoRapid Penfill 100 tihikut/ml stistelahus kolbampullis
insulinum aspartum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 kolbampull sisaldab 3 ml, mis vastab 300 Ghikule. 1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini
(vastab 3,5 mg-le),

| 3. ABIAINED

glitserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhidroksiidi pH reguleerimiseks ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

5 x 3 ml kolbampullid
10 x 3 ml kolbampullid

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutage ainult selget ja vérvitut lahust.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamise ajal: kasutada &ra 4 n&dala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C kuni 8 °C).

Kasutamise ajal: mitte hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiillmuda.

Hoida kolbampull valispakendis valguse eest kaitstult.

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

Parast iga sustimist visake ndel ara.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/99/119/003 5 kolbampulli x 3 ml
EU/1/99/119/006 10 kolbampulli x 3 ml

13.  PARTII NUMBER

Lot:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

NovoRapid Penfill

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

ETIKETT (KOLBAMPULL. Penfill)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

NovoRapid Penfill 100 thikut/ml ststelahus
insulinum aspartum
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

Penfill

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 PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (PEN-SUSTEL. FlexPen)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoRapid FlexPen 100 uhikut/ml sustelahus pen-sustlis
insulinum aspartum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 pen-siistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 thikule. 1 ml lahust sisaldab 100 Ghikut aspart-insuliini
(vastab 3,5 mg-le),

| 3. ABIAINED

glitserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhidroksiidi pH reguleerimiseks ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 x 3 ml pen-sustel

5 x 3 ml pen-sustlit

10 x 3 ml pen-sustlit

1 x 3 ml pen-siistel + 7 nGela NovoFine
1 x 3 ml pen-sustel + 7 ndela NovoTwist

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

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

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutage ainult selget ja varvitut lahust.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.
Ette nahtud kasutamiseks kuni 8 mm ihekordsete nGeltega NovoFine vGi NovoTwist.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamise ajal: kasutada &ra 4 nédala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C kuni 8 °C).
Kasutamise ajal: hoida temperatuuril kuni 30 °C.
V6ib hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida suletud korgiga valguse eest kaitstult.

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

Pdrast iga sustimist visake ndel &ra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/99/119/011 1 pen-sustel x 3 ml

EU/1/99/119/009 5 pen-sustlit x 3 ml

EU/1/99/119/010 10 pen-sustlit x 3 ml

EU/1/99/119/017 1 pen-sustel x 3 ml ja 7 ndela NovoFine
EU/1/99/119/018 1 pen-sustel x 3 ml ja 7 ndela NovoTwist

13.  PARTII NUMBER

Lot:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

NovoRapid FlexPen
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17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

ETIKETT (PEN-SUSTEL. FlexPen)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

NovoRapid FlexPen 100 thikut/ml sustelahus
insulinum aspartum
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

FlexPen

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 PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (PEN-SUSTEL. InnoLet)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoRapid InnoLet 100 uhikut/ml sustelahus pen-sustlis
insulinum aspartum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 pen-siistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 thikule. 1 ml lahust sisaldab 100 (hikut aspart-insuliini
(vastab 3,5 mg-le),

| 3. ABIAINED

glitserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhidroksiidi pH reguleerimiseks ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 x 3 ml pen-sustel
5 x 3 ml pen-sustlit
10 x 3 ml pen-sustlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

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

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

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutage ainult selget ja varvitut lahust.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.
Ette néhtud kasutamiseks kuni 8 mm ihekordsete nGeltega NovoFine vGi NovoTwist.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamise ajal: kasutada &ra 4 nédala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C kuni 8 °C).

Kasutamise ajal: mitte hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta kiillmuda.

Hoida suletud korgiga valguse eest kaitstult.

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

Parast iga sustimist visake ndel éra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/99/119/012 1 pen-sustel x 3 ml
EU/1/99/119/013 5 pen-sustlit x 3 ml
EU/1/99/119/014 10 pen-sustlit x 3 ml

13.  PARTII NUMBER

Lot:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

NovoRapid InnoLet
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17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

ETIKETT (PEN-SUSTEL. InnoLet)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

NovoRapid InnoLet 100 uhikut/ml stistelahus
insulinum aspartum
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

InnoLet

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 PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (PEN-SUSTEL. FlexTouch)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoRapid FlexTouch 100 thikut/ml ststelahus pen-sustlis
insulinum aspartum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 pen-siistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 thikule. 1 ml lahust sisaldab 100 Ghikut aspart-insuliini
(vastab 3,5 mg-le),

| 3. ABIAINED

glitserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhidroksiidi pH reguleerimiseks ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

1 x 3 ml pen-sustel

5 x 3 ml pen-sustlit

1 x 3 ml pen-siistel + 7 nGela NovoFine
1 x 3 ml pen-siistel + 7 ndela NovoTwist

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

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

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutage ainult selget ja vérvitut lahust.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.
Ette ndhtud kasutamiseks kuni 8 mm thekordsete ndeltega NovoFine v8i NovoTwist.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamise ajal: kasutada &ra 4 nédala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Kasutamise ajal: hoida temperatuuril kuni 30 °C. VV8ib hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiillmuda.

Hoida suletud korgiga valguse eest kaitstult.

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

Parast iga sustimist visake ndel éra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/99/119/019 1 pen-sustel x 3 ml

EU/1/99/119/020 5 pen-sustlit x 3 ml

EU/1/99/119/022 1 pen-sistel x 3 ml ja 7 ndela NovoFine
EU/1/99/119/023 1 pen-siistel x 3 ml ja 7 ndela NovoTwist

13.  PARTII NUMBER

Lot:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

NovoRapid FlexTouch
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17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

ETIKETT (PEN-SUSTEL. FlexTouch)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

NovoRapid FlexTouch 100 Ghikut/ml ststelahus
insulinum aspartum
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

FlexTouch

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 PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISUMBRISE ETIKETT (PEN-SUSTEL. FlexTouch — sinise raamiga)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoRapid FlexTouch 100 thikut/ml ststelahus pen-sustlis
insulinum aspartum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 pen-siistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 tihikule. 1 ml lahust sisaldab 100 U aspart-insuliini (vastab
3,5 mg-le),

3. ABIAINED

glitserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhidroksiidi pH reguleerimiseks ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

Mitmikpakend: 2 x (5 x 3 ml).

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

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

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

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutage ainult selget ja vérvitut lahust.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.
Ette ndhtud kasutamiseks kuni 8 mm tihekordsete ndeltega NovoFine v&i NovoTwist.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamise ajal: kasutada &ra 4 n&dala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

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

Mitte lasta kiillmuda.

Hoida suletud korgiga valguse eest kaitstult.

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

Parast iga sustimist visake ndel éra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/99/119/021 2 x (5 x 3 ml)

13.  PARTII NUMBER

Lot:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

NovoRapid FlexTouch

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI SISEPAKEND (PEN-SUSTEL. FlexTouch - sinise raamita)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoRapid FlexTouch 100 thikut/ml ststelahus pen-sustlis
insulinum aspartum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 pen-siistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 tihikule. 1 ml lahust sisaldab 100 U aspart-insuliini (vastab
3,5 mg-le),

3. ABIAINED

glitserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhidroksiidi pH reguleerimiseks ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus

5 x 3 ml pensustlid. See on osa mitmikpakendist ega ole muigiks tksikuna.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

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

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

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutage ainult selget ja vérvitut lahust.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.
Ette ndhtud kasutamiseks kuni 8 mm lihekordsete ndeltega NovoFine v8i NovoTwist.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamise ajal: kasutada &ra 4 nédala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

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

Mitte lasta kiillmuda.

Hoida suletud korgiga valguse eest kaitstult.

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

Parast iga sustimist visake ndel éra.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/99/119/021 2 x (5 x 3 ml)

| 13.  PARTII NUMBER

Lot:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

NovoRapid FlexTouch

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v46tkood

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

VALISPAKEND (KOLBAMPULL. PumpCart)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoRapid PumpCart 100 tGhikut/ml ststelahus kolbampullis
insulinum aspartum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 kolbampull sisaldab 1,6 ml, mis vastab 160 Ghikule. 1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini
(vastab 3,5 mg-le),

| 3. ABIAINED

glitserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhidroksiidi pH reguleerimiseks ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus.

5 x 1,6 ml kolbampullid

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutage ainult selget ja vérvitut lahust.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.
Kasutamiseks ainult NovoRapid PumpCart’ile ettendhtud insuliinipumpades.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Pumbas kasutamise ajal: kasutada dra 7 paeva jooksul.
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C kuni 8 °C).

Tagavaraks kaasaskandmisel: v8ib hoida kuni 2 nadalat temperatuuril kuni 30 °C.
Kasutamise ajal: mitte hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 37 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida kolbampull vélispakendis valguse eest kaitstult.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/99/119/024 5 kolbampulli x 1,6 ml

13.  PARTII NUMBER

Lot:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

NovoRapid PumpCart

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

ETIKETT (KOLBAMPULL. PumpCart)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

NovoRapid PumpCart 100 Ghikut/ml ststelahus
insulinum aspartum
s.C.

2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP/

4, PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1,6 ml

[6. MUU

Novo Nordisk A/S

49



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISUMBRISE ETIKETT (KOLBAMPULL. PumpCart — sinise
raamiga)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoRapid PumpCart 100 Ghikut/ml sustelahus kolbampullis
insulinum aspartum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 kolbampull sisaldab 1,6 ml, mis vastab 160 hikule. 1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini
(vastab 3,5 mg-le),

| 3. ABIAINED

glutserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumfosfaatdihidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhudroksiidi pH reguleerimiseks ja sustevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus.

Mitmikpakend: 25 (5 pakendit x 5) kolbampulli

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutage ainult selget ja vérvitut lahust.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.
Kasutamiseks ainult NovoRapid PumpCart’ile ettendhtud insuliinipumpades.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Pumbas kasutamise ajal: kasutada ara 7 péeva jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C kuni 8 °C).

Tagavaraks kaasaskandmisel: vdib hoida kuni 2 n&dalat temperatuuril kuni 30 °C.
Kasutamise ajal: mitte hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 37 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida kolbampull valispakendis valguse eest kaitstult.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/99/119/025 25 (5 pakendit x 5) kolbampulli

13.  PARTII NUMBER

Lot:

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

NovoRapid PumpCart

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v46tkood

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

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALIPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI SISEPAKEND (KOLBAMPULL. PumpCart — sinise raamita)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

NovoRapid PumpCart 100 tGhikut/ml ststelahus kolbampullis
insulinum aspartum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 kolbampull sisaldab 1,6 ml, mis vastab 160 Ghikule. 1 ml lahust sisaldab 100 thikut aspart-insuliini
(vastab 3,5 mg-le) ,

| 3. ABIAINED

glitserooli, fenooli, metakresooli, tsinkkloriidi, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatriumkloriidi,
vesinikkloriidhapet/naatriumhidroksiidi pH reguleerimiseks ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus.

5 x 1,6 ml kolbampulli. See on osa mitmikpakendist ega ole mudgiks Uksikuna.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutage ainult selget ja vérvitut lahust.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.
Kasutamiseks ainult NovoRapid PumpCart’ile ettendhtud insuliinipumpades.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Pumbas kasutamise ajal: kasutada dra 7 paeva jooksul.
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis (2 °C kuni 8 °C).

Tagavaraks kaasaskandmisel: v8ib hoida kuni 2 nadalat temperatuuril kuni 30 °C.
Kasutamise ajal: mitte hoida kiilmkapis. Hoida temperatuuril kuni 37 °C.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida kolbampull vélispakendis valguse eest kaitstult.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/99/119/025 25 (5 pakendit x 5) kolbampulli

13.  PARTII NUMBER

Lot:

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

NovoRapid PumpCart

| 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

NovoRapid 100 thikut/ml sustelahus viaalis
aspart-insuliin (insulinum aspartum)

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

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Kui teil on lisakusimusi, pidage nbu oma arsti, meditsiinide v6i apteekriga.

. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

. Kui teil tekib Uksk6ik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vdi apteekriga.

Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.
Infolehe sisukord

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

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas NovoRapid’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oML

1. Mis ravim on NovoRapid ja milleks seda kasutatakse

NovoRapid on kiire toimeajaga nutdisaegne insuliin (analooginsuliin) diabeedi raviks. Niiidisaegsed
insuliinid on saadud humaaninsuliini taiustamisel.

NovoRapid’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) podevatel tdiskasvanutel,
noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel. Suhkurtdbi on haigus, mille korral keha ei tooda
piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida. NovoRapid-ravi aitab &ra hoida suhkurtdve
tlsistuste teket.

NovoRapid’i veresuhkrut langetav toime algab 10...20 minutit parast ststimist, saavutab maksimumi
1...3 tunni jooksul péarast stistimist ja kestab 3...5 tundi. Lihikese toimeaja tdttu siistitakse
NovoRapid’i tavaliselt koos keskmise vGi pika toimeajaga insuliinidega. Lisaks sellele vGib
NovoRapid’i kasutada pidevaks infusiooniks pumbasiisteemis.

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

kui olete aspart-insuliini vdi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6 Pakendi sisu ja muu
teave) suhtes allergiline.

kui te kahtlustate hiipoglikeemia (madala veresuhkru) lahenemist (vt a) Tasiste ja vaga
sagedate kdrvaltoimete kokkuvote 18igus 4).

kui kaitsekork on lahti v3i puudub. Igal viaalil on kaitsev plastist kaitsekork. Kui kaitsekorgil on
midagi viga, tagastage viaal mudjale.

kui seda ei ole nBuetekohaselt sdilitatud v6i see on olnud kilmunud (vt 16ik 5 Kuidas
NovoRapid’i séilitada).

kui insuliinilahus ei ole selge ja varvitu.

vV v v v Vv

Ulaltoodud juhtudel drge NovoRapid’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide vGi apteekriga.
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Enne NovoRapid’i kasutamist

»  Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinitidp.
»  Eemaldage kaitsekork.

P Kasutage igaks siisteks alati uut nGela, nii véldite nakkust.

»  Noelu ja sustlaid ei tohi anda kasutamiseks teistele.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

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

»  kui teil on probleeme neerude v8i maksaga, vOi neerupealiste, ajuripatsi voi kilpnddrmega.

> kui teie fuusiline koormus on suurem kui tavaliselt vdi kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see vdib mdjutada teie veresuhkru taset.

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

»  Kkui asute minema vélismaale: ajavdondite vahetus v6ib mdjutada teie insuliinivajadust ja
slistimisaegu.

Nahakahjustused siistekohas

Sustekohta tuleb vahetada, et ennetada naha alla asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
Ohenemist vOi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hdsti toimida, kui sistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas NovoRapid’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui méarkate
mingeid naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile,
enne kui hakkate stistima teise piirkonda. Arst v8ib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust
tihedamini ning kohandada insuliini v6i muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid

Arge kasutage seda ravimit alla 1-aastastel lastel, kuna alla 1-aastaste lastega ei ole kliinilisi uuringuid
I&bi viidud.

Muud ravimid ja NovoRapid

Raékige oma arstile, meditsiinidele vGi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta
mis tahes ravimeid.

Mdned ravimid avaldavad mdju teie veresuhkru tasemele ja see vdib tahendada, et teie insuliiniannust
tuleb muuta. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis v@ivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase vdib langeda (hipoglikeemia), kui te kasutate:
. teisi diabeediravimeid
. monoamiini oksulidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (kdrge vererdhu raviks)

. angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitoreid (sidamehairete v8i kbrge vererbhu
raviks)

. salitsulaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (néiteks testosteroon)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks)

Teie veresuhkru tase vdib tbusta (hiipergliikeemia), kui kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererdhu vai liigse vedelikupeetuse raviks)

. glukokortikoide (naiteks kortisoon p6letiku raviks)

. kilpnaarmehormoone (kilpnéarme haiguste raviks)

. simpatomimeetikume (nditeks epinefriin [adrenaliin] v8i salbutamool, terbutaliin astmaraviks)

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

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

Beetablokaatorid (kdrge vererdhu raviks) vBivad ndrgendada vdi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid.

Pioglitasoon (tabletid Il tutpi diabeedi raviks)

Madnedel pikka aega Il tiupi diabeeti pddenud, stidamehéiretega voi insuldi 1&binud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
kiiresti, kui teil tekivad siidamepuudulikkuse margid nagu ebatavaline dhupuudus, kiire kaalutbus voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, raékige sellest oma arstile, meditsiinidele v0i
apteekrile.

NovoRapid’i kasutamine koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel v@ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase v8ib kas téusta
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. NovoRapid’i vdib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus vib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka parast stinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti
hiipoglikeemia véltimine on tahtis ka teie lapse tervisele.

»  NovoRapid’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

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

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

»  Kisige oma arstilt, kas te Uldse v@ite juhtida autot vdi to6tada masinatega,

. kui teil on sagedased hiipoglikeemiahood.

. kui te ei tunneta hiipoglikeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkur on madal vdi kbrge, vbivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisvdime,
sealhulgas ka teie autojuhtimis- v6i masinatega té6tamisvdime, olla mojutatud. Pidage meeles, et te
vdite ohtu seada ennast ja teisi.

NovoRapid’i toime algus on kiire. Seetdttu voib hiipogliikeemia ilmneda kiiremini kui lahustuva
humaaninsuliini kasutamisel.

Oluline teave NovoRapid’i mdnede koostisainete kohta

NovoRapid sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st NovoRapid on sisuliselt
naatriumivaba.
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3. Kuidas NovoRapid’i kasutada
Annus ja millal manustada insuliini

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

NovoRapid’i sustitakse tavaliselt vahetult enne s6oki. S66ge eine vdi suupiste 10 minuti jooksul parast
sistimist, et valtida madalat veresuhkrut. Vajadusel vB8ib NovoRapid’i stistida kohe parast sooki.
Vaadake allpool 16iku Kuidas ja kuhu sistida.

Arge vahetage oma insuliini ilma arsti korralduseta. Kui arst muudab teie insuliini tiitipi vai liiki, voib
ta korrigeerida ka annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel v6ib NovoRapid’i kasutada lahustuva humaaninsuliini
asemel, kui kiire toimealgus on vajalik. Néiteks, kui lapsele on raske leida sddgile vastavat sobivat
annust.

Kasutamine erinevatel patsiendiriihmadel

Kui teie neeru- v6i maksafunktsioon on ndrgenenud, vdi kui te olete iile 65-aastane, peate oma
veresuhkru taset regulaarselt kontrollima. Kui insuliini annus vajab muutmist, pidage ndu arstiga.

Kuidas ja kuhu ststida

NovoRapid’i sistitakse naha alla (subkutaanselt) v6i kasutatakse pidevaks infusiooniks
pumbasisteemis. Pumbastlsteemi kasutamiseks on vajalik, et tervishoiutfdtaja teid eelnevalt
pohjalikult Gpetaks. Arge mingil juhul siistige insuliini otse veeni vGi lihasesse (intramuskulaarselt).
Vajadusel v6ib NovoRapid’i manustada otse veeni, kuid seda v&ib teha ainult arst véi muu
tervishoiut6otaja.

Iga slstiga vahetage suistekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See v8ib vahendada nahaaluste
tiikkide tekkimise ning naha armistumise riski (vt 16ik 4 V@imalikud kdrvaltoimed). Parimad kohad
enese siistimiseks on kdhu piirkond, dlavars vdi reite esikiljed. Insuliin toimib kdige Kiiremini, kui
stistida kdhu piirkonda. Te peate regulaarselt mddtma oma veresuhkrut.

NPH-insuliin (NPH — Neutral Protamine Hagedorn) on ainuke insuliin, mida vdib NovoRapid’iga
segada. Saadud segu tuleb sistida kohe naha alla (subkutaanselt). NovoRapid tuleb tdmmata sistlasse
enne NPH-insuliini.

Kuidas NovoRapid’i kasutada

Kui kasutate ainult Gihte insuliinitGipi

1.  Tommake sistlasse 8hku samas koguses slistimiseks vajamineva insuliiniannusega. Sustige 6hk
viaali sisse.

2. Poorake viaalil (koos stistlaga) pohi tlespoole ja tdmmake vajalik insuliiniannus sustlasse.
Tommake ndel viaalist vélja. Suruge 6hk ststlast vélja ja kontrollige, et annus oleks Gige.

Kui peate segama kahte insuliinitidpi

1. Vahetult enne kasutamist rullige NPH-insuliini kéte vahel, kuni lahus on Uhtlaselt valge ja
hagune.

2. Tommake sistlasse dhku samas koguses NPH-insuliini annusega. Sustige dhk NPH-insuliini
viaali sisse, seejarel ttmmake ndel valja.

3. Tdmmake sustlasse 6hku samas koguses NovoRapid’i annusega. Sistige dhk NovoRapid’i
viaali sisse. Pddrake viaalil (koos suistlaga) p6hi lespoole ja tdmmake vajalik NovoRapid’i
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annus sustlasse. Suruge 6hk vélja ja kontrollige, et annus oleks dige.

4, Likake ndel NPH-insuliini viaali sisse, poérake viaalil (koos siistlaga) pdhi tlespoole ja
tdmmake vajalik pika toimeajaga insuliini annus sustlasse. Suruge 6hk valja ja kontrollige, et
annus oleks dige. Sustige segu otsekohe.

5. Segage NovoRapid’i ja NPH-insuliini alati samas jarjekorras.

Kuidas NovoRapid’i sustida

»  Sdstige insuliin naha alla. Kasutage arsti v8i meditsiinide poolt soovitatud sustimistehnikat.

»  Pdrast ststimist hoidke ndela vahemalt 6 sekundit naha all. See kindlustab kogu annuse
stistimise.

P Pérast iga sustimist visake néel minema.

Kasutamine infusioonipumbastisteemis

Pumba kasutamisel ei tohi NovoRapid’i segada tihegi teise insuliiniga.

NovoRapid’i pumbas kasutamisel jargige arstilt saadud juhiseid ja soovitusi. Enne NovoRapid’i

kasutamist pumbastisteemis peate saama igakullgsed juhised selle kasutamiseks. Samuti tuleb teid

teavitada, mida teha haigestumise, liiga krge vi liiga madala veresuhkrutaseme vGi pumbasiisteemi

rikke korral.

. Hoidmaks &ra infusioonikoha nakkust, peske enne infusioonindela sisestamist kéed ja infusiooni
piirkond seebi ja veega.

. Mahuti taitmisel jalgige, et sustlasse ega kateetrisse ei jaaks suuri 6humulle.
. Infusioonikomplekti (kateetrit ja ndela) tuleb vahetada vastavalt sellega kaasas olevatele
juhistele.

Et saada insuliiniinfusioonist kasu ja avastada vGimalikke hdireid insuliinipumba to6s, tuleks
regulaarselt méarata veresuhkru taset.

Mida teha, kui pumbaststeemis tekib rike

Teil peaks alati kdepéarast olema mdni teine slstevahend, et ststida insuliini naha alla, kui
pumbaststeem ei to6ta.

Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette nédhtud

Kui te sustite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase vdga madalale (hiipogliikeemia ). Vt
a) Tasiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvote 18igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate sistida insuliini, voib teie veresuhkru tase tbusta vaga korgele (hiperglikeemia). Vt
¢) Suhkurtove toimed I8igus 4.

Kui te I0petate insuliini kasutamise

Arge I8petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See v&ib pdhjustada viga korget
veresuhkru taset (tdsist hiiperglilkeemiat) ja ketoatsidoosi. Vt ¢) Suhkurt@ve toimed I6igus 4.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.
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4, Vdimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
a)  Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvote

Madal veresuhkur (hiipoglikeemia) on véga sage kdrvaltoime. See vGib esineda rohkem kui (ihel
inimesel 10-st.

Madal veresuhkur vdib tekkida, kui

. sistite liiga palju insuliini;

. sO6te liiga vahe vOi jatate toidukorra vahele;

. teie futsiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi (vt NovoRapid’i kasutamine koos alkoholiga 16igus 2).

Madala veresuhkru tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, stidamekloppimine,
iiveldus, tlemaérane naljatunne, mééduvad nadgemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja nérkus,
nérvilisus voi vérisemine, drevus, segadus, keskendumisraskused.

Véga madal veresuhkur vdib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vdga madalat veresuhkrut ei
ravita, vOib see pdhjustada ajukahjustuse (mddduva voi pisiva) ja isegi surma.

Teadvuse taastumist vdib kiirendada hormoon gliikagooni siist, mida v@ib teha isik, kes oskab
glukagooni kasutada. Pérast gliikagooni sisti teadvusele tulles vajate kohe glikoosi v8i suhkrurikast
suupistet. Kui glikagooni sust ei mdju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru korral

»  Kui veresuhkur on liiga madal, sodge glikoositablette vdi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustusi, kiipsiseid, puuviljamahla). Véimalusel m6dtke veresuhkrut ja puhake.
Igaks juhuks kandke alati kaasas glikoositablette vdi maiustusi.

»  Kui hipoglikeemia sumptomid on méddunud vdi kui veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jatkake tavaparast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkur on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikagooni susti;
v@i kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkrut, siis raékige sellest oma arstiga. Teie
insuliiniannus, sustimise aeg, toit v8i kehaline koormus v6ib vajada tapsustamist.

Raakige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajarjed sel vdivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Raékige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid poorama kulili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda stiia ega juua. See vdib
pbhjustada lambumise.

Tasine allergiline reaktsioon NovoRapid’i vdi mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse
susteemseks allergiliseks reaktsiooniks). See on véga harv kdrvaltoime, kuid vdib osutuda
eluohtlikuks. See v@ib esineda vahem kui tihel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi,

. kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele.

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

> Kui tunnete ménda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused siistekohas: Kui sustite insuliini samasse kohta, vdib rasvkude selles piirkonnas
Oheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohupertroofia) (vdib esineda véhem kui thel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke vdib pdhjustada ka amiloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui stistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal stistekorral siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.
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b)  Teiste kdrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esineda véhem kui thel inimesel 100-st.

Allergianahud. Paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve, pdletik, muljumisjaljed, turse ja
stigelus) vdivad tekkida sustimiskohas. Tavaliselt kaovad need paari nddala jooksul. Kui need ei kao
vOi levivad lle kogu keha, siis radkige sellest kohe oma arstile. Vt ka ilalpool Tosine allergiline
reaktsioon.

N&gemishéired. Insuliinravi alustamisel vbivad tekkida ndgemishdired, kuid need on enamasti
ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel vGib veepeetus pdhjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see méddub peagi. Kui ei méddu, siis réékige sellest oma arstile.

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis v@ib viia ndgemise kaotuseni). Kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti, v8ib see stivendada
retinopaatiat. Raakige sellest oma arstiga.

Harva esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esineda véhem kui thel inimesel 1000-st.
Valulik neuropaatia (nérvikahjustusest p&hjustatud valud). Kui teie veresuhkru tase paraneb véga

Kiiresti, siis vOivad tekkida narvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
neuropaatiaks. Tavaliselt see méddub.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vOi apteekriga.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

C) Suhkurtdve toimed

Korge veresuhkur (hiperglikeemia)

Koérge veresuhkur voib tekkida, kui

. te ei susti piisavalt insuliini;

. unustate voi I8petate insuliini ststimise;

. ststite korduvalt insuliini vajalikust vahem;
. saate nakkushaiguse ja/voi jaate palavikku;
. s6ote rohkem kui tavaliselt;

. teie fudsiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

Kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused
Hoiatavad tunnused ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus v8i vasimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaldhn
(atsetoonildhn) véljahingatavas Ghus.
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Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru simptome

> Kui ilmneb mani neist ndhtudest, siis mdarake oma veresuhkru tase ja, kui vdimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejarel poorduge viivitamatult arsti poole.

»  Need siimptomid vdivad viidata véga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). lIma ravita
v@ib see pdhjustada diabeetilise kooma ja I16ppeda surmaga.

5. Kuidas NovoRapid’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud viaali etiketil ja karbil pérast tahist
»EXP“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida viaal vélispakendis valguse eest kaitstult.

Enne avamist. Hoida kilmkapis (2 °C kuni 8 °C), eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiilmuda.

Kasutusel olevat voi tagavaraks kaasaskantavat ravimit vib kasutada kuni 4 nidala jooksul. Hoida
temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kilmkapis ega lasta kiilmuda.

Pdrast iga sustimist visake ndel minema.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejastmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida NovoRapid sisaldab

. Toimeaine on aspart-insuliin. Uks ml sisaldab 100 Gihikut aspart-insuliini. Uks viaal sisaldab
10 ml sustelahust, mis vastab 1000 uhikule aspart-insuliinile.

. Abiained on gliitserool, fenool, metakresool, tsinkkloriid, dinaatriumfosfaatdihtdraat,
naatriumkloriid, vesinikkloriidhape, naatriumhidroksiid ja ststevesi.

Kuidas NovoRapid vélja ndeb ja pakendi sisu

NovoRapid on siistelahus.

Pakendi suurused: 10 ml viaalid 1 v6i 5 kaupa pakendis v6i mitmikpakend, mis koosneb viiest 1 x
10 ml viaalist. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Lahus on selge ja varvusetu.

Midgiloa hoidja ja tootja

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

NovoRapid Penfill 100 Ghikut/ml stistelahus kolbampullis
aspart-insuliin (insulinum aspartum)

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

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

. Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

. Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Kdrvaltoime vB8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
Infolehe sisukord

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

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas NovoRapid’i sailitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok whE

1. Mis ravim on NovoRapid ja milleks seda kasutatakse

NovoRapid on kiire toimeajaga nididisaegne insuliin (analooginsuliin) diabeedi raviks. Nuldisaegsed
insuliinid on saadud humaaninsuliini taiustamisel.

NovoRapid’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel taiskasvanutel,
noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel. Suhkurt@bi on haigus, mille korral keha ei tooda
piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida. NovoRapid-ravi aitab &ra hoida suhkurtdve
tisistuste teket.

NovoRapid’i veresuhkrut langetav toime algab 10...20 minutit parast sistimist, saavutab maksimumi
1...3 tunni jooksul pérast ststimist ja kestab 3...5 tundi. Luhikese toimeaja tottu ststitakse
NovoRapid’i tavaliselt koos keskmise vdi pika toimeajaga insuliinidega.

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

»  kui olete allergiline (Ulitundlik) aspart-insuliini voi mdne teise NovoRapid’i koostisosa suhtes
(vt I6ik 6 Pakendi sisu ja muu teave).

»  kui te kahtlustate hiipoglikeemia (madala veresuhkrutaseme) lahenemist (vt a) Tdsiste ja vaga
sagedate korvaltoimete kokkuvdte 18igus 4).

»  kui kolbampull v6i kolbampulli sisaldav ststevahend kukub maha, saab vigastada v6i muljuda.

»  kui seda ei ole nduetekohaselt sailitatud v6i see on olnud kilmunud (vt 16ik 5 Kuidas
NovoRapid’i séilitada).

»  kui insuliinilahus ei ole selge ja vérvitu.

Ulaltoodud juhtudel drge NovoRapid’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide vGi apteekriga.
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Enne NovoRapid’i kasutamist

»  Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinittip.

»  Kontrollige alati kolbampulli seisundit, ka selle kummist kolbi kolbampulli phjas. Arge
kasutage kolbampulli, kui mérkate mdnda kahjustust vdi kui kummikolb on tdmmatud tle
kolbampulli pdhjas oleva valge voddi. See vdib olla insuliini lekkimise tulemus. Kui
kahtlustate, et kolbampull on saanud kahjustada, siis tagastage kolbampull miiijale. Vaadake
juhiseid ststevahendiga kaasasolevas kasutusjuhendis.

Kasutage igaks susteks alati uut ndela, nii véldite nakkust.

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

NovoRapid Penfill ette nahtud tiksnes nahaaluseks sustimiseks korduvkasutatava
suistevahendiga. Oelge arstile, kui peate insuliini siistima teistmoodi.

vVvy

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Teatud tingimused ja tegevused vbivad mojutada teie insuliinivajadust. Pidage nbu oma arstiga,

»  kui teil on probleeme neerude v8i maksaga vdi neerupealiste, ajuripatsi voi kilpnddrmega.

> kui teie fuisiline koormus on suurem kui tavaliselt vdi kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see vBib mdjutada teie veresuhkru taset.

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

»  kui asute minema valismaale: ajavéondite vahetus v8ib mdjutada teie insuliinivajadust ja
sustimisaegu.

Nahakahjustused siistekohas

Slstekohta tuleb vahetada, et ennetada naha alla asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
dhenemist vGi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui slstite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas NovoRapid’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui markate
mingeid naha muutusi stistekohas. Kui sistite praegu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile,
enne kui hakkate stistima teise piirkonda. Arst vdib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust
tihedamini ning kohandada insuliini v6i muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid

Arge kasutage seda ravimit alla 1-aastastel lastel, kuna alla 1-aastaste lastega ei ole kliinilisi uuringuid
labi viidud.

Muud ravimid ja NovoRapid

Raakige oma arstile, meditsiinidele vdi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta
mis tahes ravimeid.

Moned ravimid avaldavad moju teie veresuhkru tasemele ja see v@ib tdhendada, et teie insuliiniannust
tuleb muuta. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis vdivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase vdib langeda (hiipoglikeemia), kui kasutate:
. teisi diabeediravimeid

. monoamiini okslidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (kdrge vererdhu raviks)

. angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitoreid (stidamehairete voi kdrge vererdhu
raviks)

. salitsulaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (néiteks testosteroon)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks).

Teie veresuhkru tase vdib tbusta (hiiperglilkeemia), kui kasutate:
. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid
. tiasiide (kdrge vererdhu voi liigse vedeliku peetuse raviks)
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. glukokortikoide (nditeks kortisoon pdletiku raviks)

. kilpnd&drmehormoone (kilpndarme haiguste raviks)

. simpatomimeetikume (nditeks epinefriin [adrenaliin] v8i salbutamool, terbutaliin astmaraviks)

. 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 taiskasvanutel, mille pdhjuseks on kasvuhormooni liigne tootmine ajuripatsi poolt) vbivad kas
kdrgendada voi alandada veresuhkru taset.

Beetablokaatorid (kdrge verer8hu raviks) voivad nérgendada v8i maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid.

Pioglitasoon (tabletid I tiilipi diabeedi raviks)

Mdnedel pikka aega Il tulpi diabeeti pddenud, sidamehéiretega voi insuldi labinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis stidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
kiiresti, kui teil tekivad sudamepuudulikkuse margid, nagu ebatavaline Ghupuudus, kiire kaalutdus voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, réakige sellest oma arstile, meditsiiniGele v0i
apteekrile.

NovoRapid’i kasutamine koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel v@ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase v3ib kas tousta
vOi langeda. Hoolikas jélgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

»  Kuiolete rase, arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. NovoRapid’i voib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus v6ib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka parast stinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti
hlipoglukeemia véltimine, on téhtis ka teie lapse tervisele.

»  NovoRapid’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

Enne selle ravimi kasutamist raseduse v3i imetamise ajal pidage ndu oma arsti, meditsiinide vdi
apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

»  Kisige oma arstilt, kas te tldse vdite juhtida autot vdi tddtada masinatega,

. kui teil on sagedased hiipoglikeemiahood.

. kui te ei tunneta hlipoglikeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkur on madal vdi kdrge, vdivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisv@ime,
sealhulgas ka teie autojuhtimis- v6i masinatega té6tamisvdime, olla mojutatud. Pidage meeles, et te
vOite ohtu seada ennast ja teisi.

NovoRapid’i toime algus on kiire. Seet6ttu vBib hipogliikeemia ilmneda Kiiremini kui lahustuva
humaaninsuliini kasutamisel.

Oluline teave NovoRapid’i mdnede koostisainete kohta

NovoRapid sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st NovoRapid on sisuliselt
naatriumivaba.

65



3. Kuidas NovoRapid’i kasutada
Annus ja millal manustada insuliini

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

NovoRapid’i sistitakse tavaliselt vahetult enne s6dki. S66ge eine vai suupiste 10 minuti jooksul pérast
stistimist, et véltida madalat veresuhkrut. Vajadusel vdib NovoRapid’i stistida kohe pérast sooKki.
Vaadake allpool 16iku Kuidas ja kuhu sustida.

Arge vahetage oma insuliini ilma arsti korralduseta. Kui arst muudab teie insuliini tiitipi v&i liiki, voib
ta korrigeerida ka annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel v6ib NovoRapid’i kasutada lahustuva humaaninsuliini
asemel, kui kiire toimealgus on vajalik. Néiteks, kui lapsele on raske leida sddgile vastavat sobivat
annust.

Kasutamine erinevatel patsiendirihmadel

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

Kuidas ja kuhu sistida

NovoRapid’i siistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige insuliini otse veeni
(intravenoosselt) vi lihasesse (intramuskulaarselt). NovoRapid Penfill on ette nahtud tiksnes
nahaaluseks sustimiseks korduvkasutatava stistevahendiga. Oelge arstile, kui peate insuliini sustima
teistmoodi.

Iga slstiga vahetage suistekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See v@ib vahendada nahaaluste
tiikkide tekkimise ning naha armistumise riski (vt 16ik 4 V@imalikud kdrvaltoimed). Parimad kohad
enese siistimiseks on kdhu piirkond, dlavars vdi reite esikiljed. Insuliin toimib kdige kiiremini, kui
stistida kdhu piirkonda. Te peate regulaarselt médtma oma veresuhkrut.

»  Arge taitke kolbampulli uuesti. Tuihjakssaamisel visake see ara.

»  Kolbampullid NovoRapid Penfill on ettendhtud kasutamiseks koos Novo Nordiski insuliini
siistevahenditega ning ndeltega NovoFine v8i NovoTwist.

»  Kui kasutate lheaegselt NovoRapid Penfill’i ja mdne teise insuliini kolbampulli Penfill, siis
peate kasutama kummagi insuliinitulibi jaoks eraldi siistevahendit.

»  Kandke alati ihte Penfill-kolbampulli tagavaraks kaasas, seda juhuks, kui teie Penfill kaob vdi
saab kahjustada.

Kuidas NovoRapid’i sustida

P  Sistige insuliin naha alla. Kasutage arsti vdi meditsiiniée poolt soovitatud ja ststevahendi
kasutusjuhendis kirjeldatud sustimistehnikat.

»  Pdrast sustimist hoidke nGela vdhemalt 6 sekundit naha all. Hoidke ststenuppu 18puni all, kuni
ndel on naha alt eemaldatud. See kindlustab dige annuse manustamise ning piirab vere
vBimalikku sattumist ndela ja insuliinimahutisse.

»  Pdrast iga sustimist eemaldage ndel ja visake see minema. Hoidke NovoRapid’i alati ilma
ndelata. Vastasel korral v6ib vedelik valja lekkida, mis omakorda v8ib p&hjustada ebatépset
annustamist.
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Kui te kasutate NovoRapid’i rohkem kui ette nahtud

Kui te sustite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase vdga madalale (hiipogliikeemia). Vt a)
Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvote 18igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate ststida insuliini, vdib teie veresuhkru tase tusta véga korgele (huperglikeemia). Vt
¢) Suhkurtove toimed I8igus 4.

Kui te I0petate insuliini kasutamise

Arge I8petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See v&ib phjustada viga korget
veresuhkru taset (tosist huperglukeemiat) ja ketoatsidoosi. Vt ¢) Suhkurtdve toimed I8igus 4.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

4. Véimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
a)  Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvdte

Madal veresuhkur (htpogltikeemia) on vdga sage kBrvaltoime. See vdib esineda rohkem kui thel
inimesel 10-st.

Madal veresuhkur v8ib tekkida, kui

. sustite liiga palju insuliini;
. sO6te liiga vahe voi jatate toidukorra vahele;
. teie flusiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi (Vt NovoRapid’i kasutamine koos alkoholiga 16igus 2).

Madala veresuhkru tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, sidamekloppimine,
iiveldus, tlem&&rane naljatunne, mdéduvad ndgemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja ndrkus,
narvilisus vBi vérisemine, drevus, segadus, keskendumisraskused.

Véga madal veresuhkur vdib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vdga madalat veresuhkrut ei
ravita, vOib see pdhjustada ajukahjustuse (médduva voi plsiva) ja isegi surma.

Teadvuse taastumist vdib kiirendada hormoon gliikagooni siist, mida v6ib teha isik, kes oskab
gliikagooni kasutada. Pérast gliikagoonisusti teadvusele tulles vajate kohe glukoosi voi suhkrurikast
suupistet. Kui glikagoonisust ei mju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru korral

»  Kui veresuhkur on liiga madal, s66ge glilkoositablette vdi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustusi, kipsiseid, puuviljamahla). Vdimalusel md6tke veresuhkrut ja puhake.
Igaks juhuks kandke alati kaasas glikoositablette v&i maiustusi.

»  Kui hiipoglikeemia stimptomid on méddunud v6i kui veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jatkake tavapérast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkur on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikagoonisusti;
vOi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkrut, siis raékige sellest oma arstiga. Teie
insuliiniannus, ststimise aeg, toit voi kehaline koormus vdib vajada tapsustamist.

Raakige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajarjed sel vdivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Radkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid poérama kalili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda sliia ega juua. See vdib
pbhjustada l[Aambumise.
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Tosine allergiline reaktsioon NovoRapid’i vdi mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse
stisteemseks allergiliseks reaktsiooniks). See on véga harv kérvaltoime, kuid vdib osutuda
eluohtlikuks. See v6ib esineda véhem kui tihel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi,

. kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele

. kui tunnete end &kki halvasti ja hakkate higistama, tekib iiveldus (oksendate),
hingamisraskused, sidamepekslemine, pearinglus.

»  Kui tunnete mdénda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused ststekohas: Kui ststite insuliini samasse kohta, v3ib rasvkude selles piirkonnas
dheneda (lipoatroofia) v6i pakseneda (lipohipertroofia) (vdib esineda vahem kui thel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke vib pdhjustada ka amuloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui siistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal sustekorral sustekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

b)  Teiste kdrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esineda véhem kui hel inimesel 100-st.

Allergiandhud. Paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve, pdletik, muljumisjaljed, turse ja
stigelus) vdivad tekkida stistimiskohas. Tavaliselt kaovad need néhud paari nédala jooksul. Kui need ei
kao vdi levivad lle kogu keha, siis radkige sellest kohe oma arstile. Vt ka tlalpool Tdsine allergiline
reaktsioon.

N&gemishéired. Insuliinravi alustamisel v6ivad tekkida ndgemishdired, kuid need on enamasti
ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel vGib veepeetus pdhjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see méddub peagi. Kui ei méddu, siis rédékige sellest oma arstile.

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis v@ib viia ndgemise kaotuseni). Kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti, v8ib see stivendada
retinopaatiat. Raakige sellest oma arstiga.

Harva esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esineda vahem kui Uihel inimesel 1000-st.

Valulik neuropaatia (néarvikahjustusest pohjustatud valud). Kui teie veresuhkru tase paraneb vaga
Kiiresti, siis vBivad tekkida ndrvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
neuropaatiaks. Tavaliselt see md6dub.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tiksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.
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C) Suhkurtdve toimed
Kdrge veresuhkur (hiperglikeemia)

Korge veresuhkur vdib tekkida, kui
. te ei susti piisavalt insuliini;

. unustate voi l18petate insuliini siistimise;

. sistite korduvalt insuliini vajalikust vahem;
. saate nakkushaiguse ja/voi jaate palavikku;
. sO6te rohkem kui tavaliselt;

. teie fldsiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

Kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused
Hoiatavad tunnused ilmnevad jéark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus vdi vasimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaléhn
(atsetoonildhn) véljahingatavas Ghus.

Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru simptome

»  Kui ilmneb mani neist nahtudest, siis méarake oma veresuhkru tase ja, kui véimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejarel poorduge viivitamatult arsti poole.

»  Need simptomid vdivad viidata vdga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). lIma ravita
v@ib see pdhjustada diabeetilise kooma ja I16ppeda surmaga.

5. Kuidas NovoRapid’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud kolbampulli etiketil ja karbil parast
tahist ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele p&evale.

Kui te kolbampulli ei kasuta, siis hoidke seda alati vélispakendis valguse eest kaitstult. NovoRapid’i
tuleb kaitsta Glemaérase kuumuse ja valguse eest.

Enne avamist. Hoidke NovoRapid Penfill, mida te ei kasuta, kilmkapis temperatuuril 2 °C kuni 8 °C,
eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiilmuda.

Kasutusel olevat vGi tagavaraks kaasaskantavat NovoRapid Penfill’i ei pea hoidma kilmkapis.
Seda vdib kaasas kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) kuni 4 né&dalat.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida NovoRapid sisaldab

. Toimeaine on aspart-insuliin. Uks ml sisaldab 100 tihikut aspart-insuliini. Uks kolbampull
sisaldab 3 ml siistelahust, mis vastab 300 thikule aspart-insuliinile.

. Abiained on glutserool, fenool, metakresool, tsinkkloriid, dinaatriumfosfaatdihidraat,
naatriumkloriid, vesinikkloriidhape, naatriumhudroksiid ja sustevesi.

Kuidas NovoRapid valja naeb ja pakendi sisu

NovoRapid on siistelahus.

Pakendi suurused: 3 ml kolbampullid 5 ja 10 kaupa. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.
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Lahus on selge ja vérvusetu.

Miidgiloa hoidja ja tootja

Mudgiloa hoidja:

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

Tootja saab kindlaks teha partii numbri jargi pakendil ja etiketil:

. Kui teine ja kolmas kirjamérk on S6, P5, K7, R7, VG, FG v0i ZF, on tootjaks Novo Nordisk
AJS, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Taani.

. Kui teine ja kolmas kirjamérk on H7 vi T6, on tootjaks 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

NovoRapid FlexPen 100 Ghikut/ml sUstelahus pen-sustlis
aspart-insuliin (insulinum aspartum)

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

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

. Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

. Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vOi apteekriga.

Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
Infolehe sisukord

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

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas NovoRapid’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ouhrwhE

1. Mis ravim on NovoRapid ja milleks seda kasutatakse

NovoRapid on kiire toimeajaga niiidisaegne insuliin (analooginsuliin) diabeedi raviks. Nuldisaegsed
insuliinid on saadud humaaninsuliini t&iustamisel.

NovoRapid’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel taiskasvanutel,
noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel. Suhkurt@bi on haigus, mille korral keha ei tooda
piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida. NovoRapid-ravi aitab &ra hoida suhkurtdve
tisistuste teket.

NovoRapid’i veresuhkrut langetav toime algab 10...20 minutit parast sistimist, saavutab maksimumi
1...3 tunni jooksul pérast ststimist ja kestab 3...5 tundi. Luhikese toimeaja tGttu ststitakse
NovoRapid’i tavaliselt koos keskmise vdi pika toimeajaga insuliinidega.

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

»  kui olete allergiline (ulitundlik) aspart-insuliini vi mdne teise NovoRapid’i koostisosa suhtes
(vt 16ik 6 Pakendi sisu ja muu teave).

»  kui te kahtlustate hiipoglikeemia (madala veresuhkrutaseme) lahenemist (vt a) Tasiste ja vaga
sagedate kdrvaltoimete kokkuvdte 18igus 4).

»  kui FlexPen on maha kukkunud, saanud vigastada vdi muljuda.

»  kui seda ei ole nduetekohaselt sailitatud voi see on olnud kilmunud (vt 16ik 5 Kuidas

NovoRapid’i séilitada).

»  kui insuliinilahus ei ole selge ja varvitu.

Ulaltoodud juhtudel drge NovoRapid’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide vi apteekriga.
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Enne NovoRapid’i kasutamist

Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinitiiup.

Kasutage igaks susteks alati uut ndela, nii valdite nakkust.

Ndelu ja NovoRapid FlexPen’i ei tohi anda kasutamiseks teistele.

NovoRapid FlexPen on ette nihtud tiksnes nahaaluseks siistimiseks. Oelge arstile, kui peate
insuliini stistima teistmoodi.

\AAA

Hoiatused ja ettevaatusabindud

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

»  kui teil on probleeme neerude vdi maksaga voi neerupealiste, ajuripatsi voi kilpnaarmega.

»  kui teie futsiline koormus on suurem kui tavaliselt v8i kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see vdib mdjutada teie veresuhkru taset.

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

»  kui asute minema valismaale: ajavoondite vahetus vBib mojutada teie insuliinivajadust ja
slistimisaegu.

Nahakahjustused siistekohas

Sustekohta tuleb vahetada, et ennetada naha alla asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
dhenemist vBi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi héasti toimida, kui stistite muhuga, dhenenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas NovoRapid’i kasutada). Oelge oma arstile, kui markate
mingeid naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, delge seda oma arstile,
enne kui hakkate sustima teise piirkonda. Arst v8ib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust
tihedamini ning kohandada insuliini v8i muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid

Arge kasutage seda ravimit alla 1-aastastel lastel, kuna alla 1-aastaste lastega ei ole kliinilisi uuringuid
1&bi viidud.

Muud ravimid ja NovoRapid

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

Mdned ravimid avaldavad mdju teie veresuhkru tasemele ja see vdib tdhendada, et teie insuliiniannust
tuleb muuta. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis vdivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase vdib langeda (hiipoglilkeemia), kui kasutate:
. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksldaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (kdrge vererdhu raviks)

. angiotensiini konverteeriva enstiumi (AKE) inhibiitoreid (sudamehéirete v4i kdrge vererdhu
raviks)

. salitsiilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (néiteks testosteroon)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks)

Teie veresuhkru tase vdib tdusta (hiiperglilkeemia), kui kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (kdrge vererdhu vai liigse vedeliku peetuse raviks)

. glukokortikoide (néiteks kortisoon pdletiku raviks)

. kilpnd&drmehormoone (kilpnaérme haiguste raviks)

. stimpatomimeetikume (néiteks epinefriin [adrenaliin] voi salbutamool, terbutaliin astmaraviks)
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. 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 taiskasvanutel, mille pdhjuseks on kasvuhormooni liigne tootmine ajuripatsi poolt) vbivad kas
kdrgendada voi alandada veresuhkru taset.

Beetablokaatorid (kdrge vererdhu raviks) vBivad ndrgendada vdi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid.

Pioglitasoon (tabletid I tiilipi diabeedi raviks)

Mdnedel pikka aega Il tulipi diabeeti pddenud, sidamehéiretega voi insuldi labinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis sudamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
kiiresti, kui teil tekivad siidamepuudulikkuse margid, nagu ebatavaline Ghupuudus, Kiire kaalutus voi
paikne turse (6deem).

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

NovoRapid’i kasutamine koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel v@ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase v3ib kas tousta
vOi langeda. Hoolikas jélgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

»  Kuiolete rase, arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. NovoRapid’i vdib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus vdib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka parast stinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll ja
hiipoglikeemia véltimine on tahtis ka teie lapse tervisele.

»  NovoRapid’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

Enne selle ravimi kasutamist raseduse v3i imetamise ajal pidage ndu oma arsti, meditsiinide vdi
apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

»  Kisige oma arstilt, kas te tldse vdite juhtida autot vdi tddtada masinatega,

. kui teil on sagedased hiipoglikeemiahood.

. kui te ei tunneta hipoglikeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkur on madal vdi kbrge, vbivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisvdime,
sealhulgas ka teie autojuhtimis- v6i masinatega té6tamisvdime, olla mojutatud. Pidage meeles, et te
vOite ohtu seada ennast ja teisi.

NovoRapid’i toime algus on kiire. Seetdttu vdib hiipogliilkeemia ilmneda kiiremini kui lahustuva
humaaninsuliini kasutamisel.

Oluline teave NovoRapid’i mdnede koostisainete kohta

NovoRapid sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st NovoRapid on sisuliselt
naatriumivaba.
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3. Kuidas NovoRapid’i kasutada
Annus ja millal manustada insuliini

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

NovoRapid’i sustitakse tavaliselt vahetult enne sooki. S66ge eine vdi suupiste 10 minuti jooksul parast
sstimist, et valtida madalat veresuhkrut. Vajadusel v8ib NovoRapid’i stistida kohe parast so0ki.
Vaadake allpool 16iku Kuidas ja kuhu sistida.

Arge vahetage oma insuliini ilma arsti korralduseta. Kui arst muudab teie insuliini tiitipi v&i liiki, voib
ta korrigeerida ka annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel v6ib NovoRapid’i kasutada lahustuva humaaninsuliini
asemel, kui kiire toimealgus on vajalik. Nditeks, kui lapsele on raske leida so6gile vastavat sobivat
annust.

Kasutamine erinevatel patsiendirihmadel

Kui teie neeru- v6i maksafunktsioon on ndrgenenud, vdi kui te olete iile 65-aastane, peate oma
veresuhkru taset regulaarselt kontrollima. Kui insuliini annus vajab muutmist, pidage ndu arstiga.

Kuidas ja kuhu sistida

NovoRapid’i ststitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul ststige insuliini otse veeni
(intravenoosselt) voi lihasesse (intramuskulaarselt). NovoRapid FlexPen on ette nahtud tiksnes
nahaaluseks sistimiseks. Oelge arstile, kui peate insuliini slistima teistmoodi.

lga sustiga vahetage sustekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See vdib véhendada nahaaluste
tikkide tekkimise ning naha armistumise riski (vt 18ik 4 VVdimalikud kdrvaltoimed). Parimad kohad
enese siistimiseks on kdhu piirkond, dlavars vi reite esikuljed. Insuliin toimib kaige Kiiremini, kui
stistida kdhu piirkonda. Te peate regulaarselt médtma oma veresuhkrut.

NovoRapid FlexPen’i kasitsemine

NovoRapid FlexPen on aspart-insuliini sisaldav eeltdidetud pen-sustel Ghekordseks kasutamiseks.

Lugege hoolikalt pakendi infolehes sisalduvat NovoRapid FlexPen’i kasutusjuhendit. Kasutage pen-
sustlit nii, nagu on kirjeldatud NovoRapid FlexPen’i kasutusjuhendis.

Enne insuliini sustimist veenduge alati, et te kasutate Giget ststevahendit.
Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette nédhtud

Kui te slstite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase vdga madalale (hiipogliikeemia). Vt a)
Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvote 18igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate siistida insuliini, v8ib teie veresuhkru tase tBusta vaga kdrgele (hiperglikeemia). V1 c)
Suhkurtdve toimed 18igus 4.
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Kui te I6petate insuliini kasutamise

Arge I8petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See v3ib phjustada viga korget
veresuhkru taset (tosist huperglukeemiat) ja ketoatsidoosi. Vt ¢) Suhkurtdve toimed I18igus 4.

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

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
a)  Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvdte

Madal veresuhkur (htpogltikeemia) on vdga sage kBrvaltoime. See vdib esineda rohkem kui thel
inimesel 10-st.

Madal veresuhkur v8ib tekkida, kui

. sustite liiga palju insuliini;
. sOdte liiga vahe voi jatate toidukorra vahele;
. teie flsiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi (vt NovoRapid’i kasutamine koos alkoholiga I6igus 2).

Madala veresuhkru tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, sidamekloppimine,
iiveldus, Glemddrane naljatunne, médduvad nagemishaired, unisus, ebaharilik vasimus ja ndrkus,
narvilisus voi vérisemine, drevus, segadus, keskendumisraskused.

Véga madal veresuhkur vdib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vdga madalat veresuhkrut ei
ravita, vOib see pdhjustada ajukahjustuse (médduva voi plsiva) ja isegi surma.

Teadvuse taastumist vdib kiirendada hormoon gliikagooni siist, mida v6ib teha isik, kes oskab
gliikagooni kasutada. Pérast gliikagoonisusti teadvusele tulles vajate kohe glukoosi voi suhkrurikast
suupistet. Kui glikagoonisust ei mju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru korral

»  Kui veresuhkur on liiga madal, so6ge glikoositablette vdi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustusi, kipsiseid, puuviljamahla). V6imalusel m6dtke veresuhkrut ja puhake.
Igaks juhuks kandke alati kaasas glikoositablette v&i maiustusi.

»  Kui hiipoglukeemia stimptomid on méddunud v6i kui veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jatkake tavapérast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkur on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikagoonisusti;
vOi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkrut, siis raékige sellest oma arstiga. Teie
insuliiniannus, ststimise aeg, toit voi kehaline koormus vdib vajada tdpsustamist.

Raakige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajarjed sel vdivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Radkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid poérama kalili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda sliia ega juua. See vdib
pdhjustada l[Aambumise.

Tosine allergiline reaktsioon NovoRapid’i vdi mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse
stisteemseks allergiliseks reaktsiooniks). See on vaga harv kérvaltoime, kuid v3ib osutuda
eluohtlikuks. See v6ib esineda véhem kui thel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi,

. kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele

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

»  Kui tunnete mdnda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.
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Nahakahjustused ststekohas: Kui ststite insuliini samasse kohta, v3ib rasvkude selles piirkonnas
Oheneda (lipoatroofia) vdi pakseneda (lipohUpertroofia) (vdib esineda vahem kui thel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke vib pdhjustada ka amuloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui sistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal ststekorral stistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

b)  Teiste kdrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esineda véhem kui thel inimesel 100-st.

Allergiandhud. Paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve, pdletik, muljumisjaljed, turse ja
stigelus) vdivad tekkida ststimiskohas. Tavaliselt kaovad need nahud paari nddala jooksul. Kui need ei
kao vdi levivad lle kogu keha, siis radkige sellest kohe oma arstile. Vt ka tillalpool Tdsine allergiline
reaktsioon.

N&gemishéired. Insuliinravi alustamisel vbivad tekkida ndgemishdired, kuid need on enamasti
ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel v8ib veepeetus p6hjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see méddub peagi. Kui ei méddu, siis rédékige sellest oma arstile.

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis v@ib viia ndgemise kaotuseni). Kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga Kiiresti, vdib see slivendada
retinopaatiat. Raakige sellest oma arstiga.

Harva esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esineda vahem kui Uihel inimesel 1000-st.

Valulik neuropaatia (nérvikahjustusest pohjustatud valud). Kui teie veresuhkru tase paraneb vaga
Kiiresti, siis vOivad tekkida ndrvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
neuropaatiaks. Tavaliselt see md6dub.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tiksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

C) Suhkurtdve toimed

Kdrge veresuhkur (hiperglikeemia)

Kdrge veresuhkur v@ib tekkida, kui
. te ei susti piisavalt insuliini;

. unustate voi 10petate insuliini siistimise;

. sustite korduvalt insuliini vajalikust véhem;
. saate nakkushaiguse ja/voi jaate palavikku;
. s6ote rohkem kui tavaliselt;

. teie fldsiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

Kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused
Hoiatavad tunnused ilmnevad jéark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus vdi vasimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaléhn
(atsetoonildhn) véljahingatavas 6hus.
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Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru simptome:

»  Kui ilmneb mani neist nahtudest, siis mééarake oma veresuhkru tase ja, kui véimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejarel podrduge viivitamatult arsti poole.

»  Need sumptomid vdivad viidata véga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). lIma ravita
v@ib see pdhjustada diabeetilise kooma ja I6ppeda surmaga.

5. Kuidas NovoRapid’i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud FlexPen’i etiketil ja karbil parast
tahist ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Kui te FlexPen’i ei kasuta, siis hoidke seda alati suletud korgiga valguse eest kaitstult.

NovoRapid’i tuleb kaitsta Gileméaarase kuumenemise ja valguse eest.

Enne avamist. Hoidke NovoRapid FlexPen, mida te ei kasuta, kiilmkapis temperatuuril 2 °C kuni
8 °C, eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiilmuda.

Kasutamise ajal voi tagavaraks kaasaskandmisel. Vdite kanda NovoRapid FlexPen’i endaga kaasas
ja hoida temperatuuril kuni 30 °C vdi hoida kilmkapis (2 °C...8 °C) kuni 4 nadalat. Kiilmkapis hoidke
seda eemal kulmutusseadmest. Mitte lasta kiilmuda.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida NovoRapid sisaldab

. Toimeaine on aspart-insuliin. Uks ml sisaldab 100 Gihikut aspart-insuliini. Uks pen-sistel
sisaldab 3 ml sustelahust, mis vastab 300 tihikule aspart-insuliinile.

. Abiained on gliitserool, fenool, metakresool, tsinkkloriid, dinaatriumfosfaatdihtdraat,
naatriumkloriid, vesinikkloriidhape, naatriumhidroksiid ja slstevesi.

Kuidas NovoRapid vélja ndeb ja pakendi sisu

NovoRapid on siistelahus.

Pakendi suurused: 3 ml pen-sistlid 1 (koos voi ilma ndelteta), 5 (ilma ndelteta) ja 10 (ilma ndelteta)
kaupa. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

Lahus on selge ja varvusetu.
Miugiloa hoidja ja tootja
Mudgiloa hoidja:

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Taani
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Tootja:
Tootja saab kindlaks teha partii numbri jargi pakendil ja etiketil:

. Kui teine ja kolmas kirjamark on S6, P5, K7, R7, VG, FG v0i ZF, on tootjaks Novo Nordisk
AJS, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Taani.

. Kui teine ja kolmas kirjamérk on H7 v8i T6, on tootjaks Novo Nordisk Production SAS, 45
Avenue d’Orléans F-28000 Chartres, Prantsusmaa.

Lugege lehe poordelt, kuidas FlexPen’i kasutada.
Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

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

Enne FlexPen’i kasutamist lugege alljargnev juhend téhelepanelikult labi.
Kui te ei jargi seda juhendit tdhelepanelikult, vGite te manustada liiga vahe voi liiga palju insuliini, mis
vOib pdhjustada liiga kdrget vdi liiga madalat veresuhkru taset.

Teie FlexPen on eeltdidetud dosaatoriga insuliinisiistevahend. Annust saab valida 1-0hikulise
tdpsusega vahemikus 1...60 Ghikut. FlexPen on ette ndhtud kasutamiseks kuni 8 mm (ihekordsete
ndeltega NovoFine vboi NovoTwist. Ettevaatusabinduna kandke alati tagavaraks kaasas insuliini
sistevahendit juhuks, kui teie FlexPen kaob v6i saab kahjustada.

NovoRapid FlexPen Dosaator NGel (naidis)
Pen-stistli kork Kolb- Jaagiskaala Stiste- Suur ndela — Néel
ampull —| Osuti nupp ’_véliskate ‘
i -
o &= " A ¢
% J X J‘.-};N i ) _;| _F::I i .III jl
Néela sisekate Paber-
kleebis

Sustevahendi hooldus

Peate oma FlexPen’i kasitsemisel olema hoolikas.

Kui FlexPen on maha kukkunud, kahjustunud vG6i purunenud, on olemas risk insuliini lekkimiseks. See
vBib pBhjustada ebatépset annustamist, mis vdib kaasa tuua liiga kérge vdi lilga madala veresuhkru
taseme.

Te vdite FlexPen’i valispinda puhastada meditsiinilise tampooniga. Seda ei tohi leotada, pesta ega
Olitada, kuna see vBib silstevahendit kahjustada.

Arge taitke FlexPen’i uuesti. Tiihjakssaamisel visake see dra.

NovoRapid FlexPen’i ettevalmistamine

Kontrollige stistevahendi nime ja etiketi varvust veendumaks, et see sisaldab diget insuliinitupi.
See on eriti oluline, kui kasutate rohkem kui thte tliupi insuliini. Kui te manustate vale insuliinitutbi,

vOib teie veresuhkru tase liiga palju tdusta v6i langeda.

A
Eemaldage pen-sistli kork.

-
&

B
Eemaldage paberkleebis uuelt ndelalt.

Keerake noel otse ja tihedalt FlexPen’i otsa.
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Tommake &ra ndela suur valiskate ja hoidke see alles.

Tdmmake dra ndela sisekate ja visake see dra.

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

A Kasutage igaks susteks alati uut ndela. See vahendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekke,
ndelte ummistumise ja ebatépse annustamise riski.

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

Insuliini valjavoolu kontrollimine

Tavaparasel kasutamisel vGib kolbampulli enne iga sisti sattuda vaike kogus dhku. Véaltimaks
Ohu sustimist ja kindlustamaks diget annustamist:

E
Dosaatorit keerates valige 2 thikut.

e
2 Uhikut ;I((:E‘F_—.

valitud P

F
Hoidke FlexPen’i ndelaga tlespidi ja koputage paar korda sérmega kergelt vastu kolbampulli, et
dhumullid koguneksid selle Glaosasse.

|

(( |

G
Hoides ndela llespidi, vajutage siistenupp I6puni sisse. Dosaator naaseb 0-asendisse.

Noela otsa peab ilmuma insuliinitilk. Kui seda ei toimu, vahetage ndel ja korrake protseduuri, kuid
mitte Gle 6 korra.
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Kui insuliinitilka ikka ei ilmu, on stistevahend defektne ja te peaksite kasutusele vGtma uue
sistevahendi.

A Veenduge alati, et enne siistimist ilmub néela otsa tilk. See nditab, et insuliini valjavool on vaba.
Kui tilka ei ilmu, siis ei susti te insuliini, kuigi dosaator vG6ib liikuda. See vdib olla pGhjustatud
ummistunud v6i kahjustunud ndelast.

A Kontrollige alati valjavoolu enne sustimist. Kui te ei kontrolli valjavoolu, vdite manustada liiga
véhe vOi Uldse mitte insuliini. See vGib pdhjustada liiga kdrget veresuhkru taset.

Annuse valimine
Kontrollige, et dosaator on seatud 0-asendisse.

H
Dosaatorit keerates valige ststimiseks vajalik Ghikute arv.

Annust saab seada suuremaks voi vaiksemaks keerates dosaatorit kummaski suunas, kuni osuti on
kohakuti 6ige annusega. Dosaatorit keerates olge ettevaatlik, et te ei vajutaks sistenupule, sest siis
purskub insuliin vélja.

Te ei saa valida suuremat annust, kui on jaédnud thikuid kolbampulli.

5 iithikut
valitud

24 tihikut
valitud

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

A Arge loendage sstevahendi klGpsatusi. Kui valite ja ststite vale annuse, vGib teie veresuhkru
tase liiga palju tdusta vOi langeda. Arge kasutage jaagiskaalat, see naitab ainult ligikaudu, kui
palju on insuliini jd&nud sistevahendisse.

Sustimine

Torgake ndel naha alla. Kasutage arsti vdi meditsiinide poolt soovitatud ststimistehnikat.

|
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Susti tegemiseks vajutage ststenupp 18puni sisse, kuni osuti on kohakuti 0-iga. Olge téhelepanelik, et
vajutaksite slistenuppu ainult ststimise ajal.

Dosaatorit keerates ei susti te insuliini.

Hoidke stistenupp 18puni all ja jatke ndel naha alla véhemalt 6 sekundiks. See tagab, et saate kogu
annuse.

Eemaldage nGel naha alt ja vabastage stistenupp survest.

Veenduge alati, et dosaator podrdub parast sustimist tagasi 0-asendisse. Kui dosaator peatub enne 0-
asendit, ei ole kogu annust manustatud ja see v8ib pdhjustada liiga kbrget veresuhkru taset.

Viige ndela ots suure valiskatte sisse ilma valiskatet puudutamata. Kui ndel on kaetud, vajutage suur
valiskate ettevaatlikult ndela otsa ja seejérel keerake ndel lahti.

Visake see hoolikalt minema ja pange pen-sustli kork FlexPen’ile uuesti peale.

A Pérast iga sustimist eemaldage alati ndel ja hoidke FlexPen’i ilma nbelata. See véhendab
saastumise, infektsiooni, insuliini lekke, néelte ummistumise ja ebatépse annustamise riski.

Edasine oluline teave

A Hooldajad peavad kasutatud ndelte késitsemisel olema véga ettevaatlikud, et véhendada
ndelatorgete ja ristnakatumise riski.

A Visake kasutatud FlexPen hoolikalt — ilma ndelata — minema.

A Arge kunagi jagage oma siistevahendit ega ndelu teiste inimestega. See vdib kaasa tuua
ristnakatumist.

A Arge kunagi jagage oma siistevahendit teiste inimestega. See voib kahjustada nende tervist.
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A Hoidke alati oma sustevahendit ja ndelu teiste inimeste, eriti laste eest varjatud ja kattesaamatus
kohas.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

NovoRapid InnoLet 100 Ghikut/ml sustelahus pen-sustlis
aspart-insuliin (insulinum aspartum)

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

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
. Kui teil on lisaktisimusi, pidage ndu oma arsti, meditsiinioe voi apteekriga.
. Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile

kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.
. Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vOi apteekriga.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

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

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas NovoRapid’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok wnE

1. Mis ravim on NovoRapid ja milleks seda kasutatakse

NovoRapid on kiire toimeajaga niiiidisaegne insuliin (analooginsuliin) diabeedi raviks. Nuldisaegsed
insuliinid on saadud humaaninsuliini taiustamisel.

NovoRapid’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel taiskasvanutel,
noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel. Suhkurtdbi on haigus, mille korral keha ei tooda
piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida. NovoRapid-ravi aitab &ra hoida suhkurtdve
tisistuste teket.

NovoRapid’i veresuhkrut langetav toime algab 10...20 minutit parast sistimist, saavutab maksimumi
1...3 tunni jooksul pérast ststimist ja kestab 3...5 tundi. Luhikese toimeaja tottu sustitakse
NovoRapid’i tavaliselt koos keskmise vGi pika toimeajaga insuliinidega.

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

»  kui olete aspart-insuliini v8i mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6 Pakendi sisu ja muu
teave) suhtes allergiline.

»  kui te kahtlustate hiipoglikeemia (madala veresuhkrutaseme) lahenemist (vt a) Tdsiste ja vaga
sagedate korvaltoimete kokkuvdte 18igus 4).

»  kui InnoLet on maha kukkunud, saanud vigastada v8i muljuda.

»  kui seda ei ole nduetekohaselt séilitatud voi see on kiilmunud (vt 16ik 5 Kuidas NovoRapid’i
séilitada).
»  kui insuliinilahus ei ole selge ja vérvitu.

Ulaltoodud juhtudel 4rge NovoRapid’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide vGi apteekriga.
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Enne NovoRapid’i kasutamist

»  Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinituip.

»  Kasutage igaks siisteks alati uut ndela, nii valdite nakkust.

»  Noelu ja NovoRapid InnoLet’i ei tohi anda kasutamiseks teistele.

»  NovoRapid InnoLet ette nahtud tiksnes nahaaluseks stistimiseks. Oelge arstile, kui peate
insuliini stistima teistmoodi.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

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

»  kui teil on probleeme neerude v8i maksaga vGi neerupealiste, ajuripatsi voi kilpnddrmega

> kui teie fuusiline koormus on suurem kui tavaliselt vdi kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see vBib mdjutada teie veresuhkru taset

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

»  Kkui asute minema vélismaale: ajavdondite vahetus v6ib mdjutada teie insuliinivajadust ja
slistimisaegu.

Nahakahjustused siistekohas

Sustekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
Ohenemist vOi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hdsti toimida, kui sistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas NovoRapid’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui méarkate
mingeid naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile,
enne kui hakkate stistima teise piirkonda. Arst v8ib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust
tihedamini ning kohandada insuliini v6i muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid

Arge kasutage seda ravimit alla 1-aastastel lastel, kuna alla 1-aastaste lastega ei ole kliinilisi uuringuid
l&bi viidud.

Muud ravimid ja NovoRapid

Raékige oma arstile, meditsiinidele vGi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta
mis tahes ravimeid.

Madned ravimid avaldavad mdju teie veresuhkru tasemele ja see v3ib tdhendada, et teie insuliiniannust
tuleb muuta. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis vdivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase vdib langeda (hiipogliikeemia), kui kasutatate:
. teisi diabeediravimeid
. monoamiini okslidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (kdrge vereréhu raviks)

. angiotensiini konverteeriva enstiimi (AKE) inhibiitoreid (sidamehairete v8i kbrge vererbhu
raviks)

. salitsulaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (néiteks testosteroon)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks).

Teie veresuhkru tase vdib tbusta (hiiperglikeemia), kui kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererdhu vai liigse vedeliku peetuse raviks)

. glukokortikoide (naiteks kortisoon p6letiku raviks)

. kilpnaarmehormoone (kilpnéarme haiguste raviks)

. simpatomimeetikume (nditeks epinefriin [adrenaliin] v8i salbutamool, terbutaliin astmaraviks)

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

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

Beetablokaatorid (kdrge vererdhu raviks) vBivad ndrgendada vdi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid.

Pioglitasoon (tabletid Il tutpi diabeedi raviks)

Madnedel pikka aega Il tiupi diabeeti pddenud, stidamehéiretega voi insuldi 1&binud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
kiiresti, kui teil tekivad siidamepuudulikkuse margid, nagu ebatavaline Ghupuudus, Kiire kaalutus voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, raékige sellest oma arstile, meditsiinidele v0i
apteekrile.

NovoRapid’i kasutamine koos alkoholiga.

»  Alkoholi tarvitamisel v@ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase v@ib kas tbusta
vOi langeda. Hoolikas jélgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

> Kui olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nGu oma arstiga. NovoRapid’i vdib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus vdib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka parast siinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti
hlpoglikeemia véltimine, on téhtis ka teie lapse tervisele.

»  NovoRapid’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

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

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

»  Kisige oma arstilt, kas te Uldse v@ite juhtida autot vdi to6tada masinatega,

. kui teil on sagedased hiipoglikeemiahood.

. kui te ei tunneta hiipoglikeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkur on madal vdi kbrge, vbivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisvdime,
sealhulgas ka teie autojuhtimis- v6i masinatega té6tamisvdime, olla mojutatud. Pidage meeles, et te
vdite ohtu seada ennast ja teisi.

NovoRapid’i toime algus on kiire. Seetdttu vBib hiipogliilkeemia ilmneda kiiremini kui lahustuva
humaaninsuliini kasutamisel.

Oluline teave m6nede NovoRapid’i koostisainete kohta

NovoRapid sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st NovoRapid on sisuliselt
naatriumivaba.

3. Kuidas NovoRapid’i kasutada
Annus ja millal manustada insuliini

Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei
ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, meditsiinide v0i apteekriga.
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NovoRapid’i slstitakse tavaliselt vahetult enne s66ki. S66ge eine vdi suupiste 10 minuti jooksul parast
stistimist, et véltida madalat veresuhkrut. Vajadusel vdib NovoRapid’i stistida kohe pérast sooKki.
Vaadake allpool 16iku Kuidas ja kuhu sistida.

Arge vahetage oma insuliini ilma arsti korralduseta. Kui arst muudab teie insuliini tttpi vi liiki, voib
ta korrigeerida ka annust. Arge muutke insuliiniannust enne, kui arst seda teile (tleb.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel v6ib NovoRapid’i kasutada lahustuva humaaninsuliini
asemel, kui kiire toimealgus on vajalik. Naiteks, kui lapsele on raske leida sodgile vastavat sobivat
annust.

Kasutamine erinevatel patsiendirihmadel

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

Kuidas ja kuhu sistida

NovoRapid’i siistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige insuliini otse veeni
(intravenoosselt) vi lihasesse (intramuskulaarselt). NovoRapid InnoLet on ette nahtud Uksnes
nahaaluseks sustimiseks. Oelge arstile, kui peate insuliini siistima teistmoodi

Iga slstiga vahetage siistekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See v8ib vahendada nahaaluste
tlikkide tekkimise ning naha armistumise riski (vt 16ik 4 V@imalikud kdrvaltoimed). Parimad kohad
enese sistimiseks on kdhu piirkond, dlavars vi reite esikuljed. Insuliin toimib kdige kiiremini, kui
sustida kdhu piirkonda. Te peate regulaarselt md6tma oma veresuhkrut.

NovoRapid InnoLet’i késitsemine

NovoRapid InnoLet on aspart-insuliini sisaldav eeltdidetud pen-sustel tihekordseks kasutamiseks.

Lugege hoolikalt pakendi infolehes sisalduvat NovoRapid InnoLet’i kasutusjuhendit. Kasutage
pensustlit nii, nagu on kirjeldatud NovoRapid InnoLet’i kasutusjuhendis.

Enne insuliini sustimist veenduge alati, et te kasutate Giget stistevahendit.
Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette nahtud

Kui sistite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase vaga madalale (hiipogliikeemia). Vt a)
Tdsiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvote 18igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate siistida insuliini, v8ib teie veresuhkru tase tdusta vaga kdrgele (hiiperglikeemia). V1 ¢)
Suhkurtdve toimed I8igus 4.

Kui te I6petate insuliini kasutamise

Arge I3petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See v3ib phjustada vaga korget
veresuhkru taset (tdsist hiiperglikeemiat) ja ketoatsidoosi. Vt ¢) Suhkurt@ve toimed IGigus 4.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.
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4, Vdimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
a)  Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvote

Madal veresuhkur (hiipoglikeemia) on véga sage kdrvaltoime. See v@ib esineda rohkem kui (ihel
inimesel 10-st.

Madal veresuhkur voib tekkida, kui

. sistite liiga palju insuliini;
. sO6te liiga vahe vOi jatate toidukorra vahele;
. teie flusiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi (vt NovoRapid’i kasutamine koos alkoholiga 18igus 2).

Madala veresuhkru tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, stidamekloppimine,
iiveldus, tlemaérane naljatunne, mééduvad nadgemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja nérkus,
nérvilisus voi vérisemine, drevus, segadus, keskendumisraskused.

Véga madal veresuhkur vdib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vdga madalat veresuhkrut ei
ravita, voib see pohjustada ajukahjustuse (moédduva voi plsiva) ja isegi surma.

Teadvuse taastumist vdib kiirendada hormoon gliikkagooni siist, mida v@ib teha isik, kes oskab
glukagooni kasutada. Pérast gliikagoonisisti teadvusele tulles vajate kohe gliikoosi vdi suhkrurikast
suupistet. Kui glikagoonisist ei mdju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru korral

»  Kui veresuhkur on liiga madal, sodge glikoositablette vdi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustusi, kiipsiseid, puuviljamahla). Véimalusel m&dtke veresuhkrut ja puhake.
Igaks juhuks kandke alati kaasas glikoositablette vdi maiustusi.

»  Kui hipoglikeemia sumptomid on mdddunud vdi kui veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jatkake tavaparast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkur on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud glikagoonisusti;
v@i kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkrut, siis radkige sellest oma arstiga. Teie
insuliiniannus, sustimise aeg, toit vdi kehaline koormus vdib vajada tdpsustamist.

Raakige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajarjed sel vdivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Radkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid podrama kulili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda siiia ega juua. See vdib
p6hjustada lambumise.

Tosine allergiline reaktsioon NovoRapid’i voi mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse
susteemseks allergiliseks reaktsiooniks). See on vaga harv kdrvaltoime, kuid v8ib osutuda
eluohtlikuks. See vdib esineda vahem kui tihel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi,

. kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele

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

> Kui tunnete ménda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused siistekohas: Kui sustite insuliini samasse kohta, vdib rasvkude selles piirkonnas
dheneda (lipoatroofia) v0i pakseneda (lipohupertroofia) (vdib esineda véhem kui thel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke v&ib phjustada ka amuloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui ststite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal stistekorral stistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

88



b)  Teiste kdrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esineda véhem kui Uhel inimesel 100-st.

Allergianahud. Paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve, pdletik, muljumisjaljed, turse ja
stigelus) vdivad tekkida stistimiskohas. Tavaliselt kaovad need n&hud paari nédala jooksul. Kui need ei
kao voi levivad Ule kogu keha, siis réékige sellest kohe oma arstile. Vt ka tlalpool Tasine allergiline
reaktsioon.

N&gemishéired. Insuliinravi alustamisel v6ivad tekkida ndgemishdired, kuid need on enamasti
ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel vGib veepeetus pdhjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see moddub peagi. Kui ei méddu, siis rédékige sellest oma arstile.

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis v@ib viia ndgemise kaotuseni). Kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti, v8ib see stivendada
retinopaatiat. Raakige sellest oma arstiga.

Harva esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esineda vahem kui Uihel inimesel 1000-st.

Valulik neuropaatia (nérvikahjustusest pdhjustatud valud). Kui teie veresuhkru tase paraneb vaga
Kiiresti, siis vBivad tekkida ndrvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
neuropaatiaks. Tavaliselt see md6dub.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tiksk6ik milline k6rvaltoime, pidage nbu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

C) Suhkurtdve toimed

Kdrge veresuhkur (hiperglikeemia)

Korge veresuhkur vdib tekkida, kui
. te ei susti piisavalt insuliini;

. unustate voi 10petate insuliini siistimise;

. sustite korduvalt insuliini vajalikust véhem;
. saate nakkushaiguse ja/voi jaate palavikku;
. s6ote rohkem kui tavaliselt;

. teie fldsiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

Kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused
Hoiatavad tunnused ilmnevad jéark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus vdi vasimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaléhn
(atsetoonildhn) véljahingatavas Ghus.

Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru simptome

»  Kui ilmneb mani neist nahtudest, siis méarake oma veresuhkru tase ja, kui véimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejarel poorduge viivitamatult arsti poole.

»  Need simptomid vdivad viidata vdga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). IIma ravita
v@ib see pdhjustada diabeetilise kooma ja I16ppeda surmaga.
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5. Kuidas NovoRapid’i séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud InnoLet’i etiketil ja karbil parast
tahist ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Kui te InnoLet’i ei kasuta, siis hoidke seda alati suletud korgigaa valguse eest kaitstult.

NovoRapid’i tuleb kaitsta Gleméarase kuumenemise ja valguse eest.

Enne avamist. Hoidke NovoRapid InnoLet, mida te ei kasuta, kiilmkapis temperatuuril 2 °C kuni
8 °C, eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiillmuda

Kasutusel olevat vdi tagavaraks kaasaskantavat NovoRapid InnoLet’i ei pea hoidma kilmkapis.
Seda vdib kaasas kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) kuni 4 nédalat.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida NovoRapid sisaldab

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

. Abiained on gliitserool, fenool, metakresool, tsinkkloriid, dinaatriumfosfaatdihtdraat,
naatriumkloriid, vesinikkloriidhape, naatriumhudroksiid ja sustevesi.

Kuidas NovoRapid vélja ndeb ja pakendi sisu

NovoRapid on sistelahus.

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

Lahus on selge ja varvusetu.

Mitgiloa hoidja ja tootja
Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Taani

Lugege lehe poordelt, kuidas InnoLet’i kasutada.
Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

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

Enne InnoLet’i kasutamist lugege alljargnev juhend hoolikalt 1&bi. Kui te ei jérgi seda juhendit
tahelepanelikult, voite te manustada liiga vahe vai liiga palju insuliini, mis v8ib pdhjustada liiga
korget voi liilga madalat veresuhkru taset.

Teie InnoLet on lihtne, kompaktne pen-ststel. Annust saab valida 1-ihikulise tdpsusega vahemikus
1...50 Ghikut. InnoLet on ette ndhtud kasutamiseks koos néeltega NovoFine v6i NovoTwist, mille
pikkus on kuni 8 mm. Ettevaatusabinfuna kandke alati kaasas varuststevahendit juhuks kui teie
InnoLet peaks kaduma vGi purunema.

Jaagi-
skaala

Insuliini
kolbampull

Uhekordne ndel (n&idis)

@— Nael
— ]

Ndela

— Pen-sistli ;
Kork Paberkleebik F sisekate

Suur ndela
véliskate

@Lﬂt'
-

Ettevalmistus

Kontrollige InnoLet’i nime ja etiketi varvust veendumaks, et see sisaldab diget insuliinitilpi. See
on eriti oluline, kui kasutate rohkem kui Ghte ttiipi insuliini. Kui te manustate vale insuliinitudibi, voib
teie veresuhkru tase liiga palju tdusta voi langeda.

Eemaldage pen-sustli kork.

Noela kinnitamine

. Kasutage igaks susteks alati uut ndela. See vahendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekke,
ndelte ummistumise ja ebatdpse annustamise riski.

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

. Eemaldage paberkleebis uuelt Gihekordselt ndelalt.

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

. Tommake dra ndela suur véliskate ja seejarel ka ndela sisekate. Soovi korral vdite suurt
valiskatet hoida noelalaekas.
Arge kunagi pulidke panna ndela sisekatet ndelale peale tagasi. Te vdite ennast ndelaga torgata.

91



1A

Ohu eemaldamine enne iga susti
Kasutamise kaigus voib koguneda ndela ja kolbampulli vdike kogus dhku.

Véltimaks 6hu sistimist ja kindlustamaks 6iget annustamist:

. Valige 2 Ghikut, pdorates dosaatorit kellaosuti liilkumise suunas.

. Hoidke oma InnoLet’i ndelaga tlespoole ja koputage paar korda sGrmega kergelt vastu
kolbampulli (joonis 1B), et 8humullid koguneksid selle tilaosasse.

. Hoides ndela Ulespidi, vajutage slstenupule, dosaator naaseb 0-asendisse.

. Veenduge alati, et enne sustimist ilmub ndela otsa tilk (joonis 1B). See nditab, et insuliini
véljavool on vaba. Kui tilka ei ilmu, korrake protseduuri, kuid mitte tle 6 korra.

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

. Kui tilka ei ilmu, siis ei susti te insuliini, kuigi dosaator vib liikuda. See v6ib olla pdhjustatud
ummistunud vai kahjustunud ndelast.

. Eemaldage alati 6hk InnoLet’ist enne sustimist. Kui te ei eemalda dhku InnoLet’ist, vBite
manustada liiga vahe insuliini vdi Uldse mitte. See v8ib phjustada liiga kdrget veresuhkru taset.

Annuse maaramine

. Kontrollige alati, kas stistenupp on I6puni sees ja dosaator on 0-asendis.
. Valige vajalik thikute arv, keerates dosaatorit kellaosuti litkumise suunas (joonis 2).
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. Iga Uhiku valimisel kuulete klGpsu. Annust saab muuta, keerates ketast pari- voi vastupéeva.
Jalgige, et te ei keeraks dosaatoriketast annuse muutmiseks siis, kui ndel on naha alla torgatud.
See vodib viia ebatépse annustamiseni, mis vOib pdhjustada liiga kdrget voi liiga madalat
veresuhkru taset.

Kasutage alati annuseskaalat ja dosaatorit, et kontrollida enne stistimist, kui palju Ghikuid te
olete valinud. Arge loendage siistevahendi klpsatusi. Kui valite ja sustite vale annuse, v3ib teie
veresuhkru tase liiga palju tdusta voi langeda. Arge kasutage jaagiskaalat, see naitab ainult
ligikaudu, kui palju on insuliini jadnud stistevahendisse.

Te ei saa mééarata annust, mis tletab kolbampullis olevate Ghikute arvu.

Insuliini siistimine

. Torgake ndel naha alla. Kasutage arsti poolt soovitatud stistimistehnikat.

. Susti tegemiseks vajutage ststenupp I6puni alla (joonis 3). Kuulete kldpse, kuna dosaator
naaseb 0-asendisse.

. Parast ststimist peab ndel jadma vahemalt 6 sekundiks naha alla. See kindlustab kogu

annuse manustamise.

. Arge takistage dosaatorit siistimise ajal, sest see peab naasema 0-asendisse siistenupu
vajutamisel. Veenduge alati, et dosaator po6rdub pérast siistimist tagasi 0-asendisse. Kui
dosaator peatub enne 0-asendit, ei ole kogu annust manustatud ja see vdib pdhjustada liiga
kdrget veresuhkru taset.

. Eemaldage ndel parast iga ststimist.
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Noela eemaldamine

. Asetage suur valiskate ndelale tagasi ja keerake ndel lahti (joonis 4). Visake see
ettevaatlikult minema.
. Pange pen-sistli kork InnoLet’ile tagasi, et kaitsta insuliini valguse eest.

Kasutage igaks suisteks alati uut ndela. Parast iga sistimist eemaldage alati ndel ja visake see minema
ning hoidke InnoLet’i ilma ndelata. See vahendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekke, ndelte
ummistumise ja ebatdpse annustamise riski.

Edasine oluline teave

Hooldajad peavad kasutatud ndelte késitsemisel olema véga ettevaatlikud, et vdhendada nGelatorgete
ja ristnakatumise riski.

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

Hoidke alati oma sustevahendit ja ndelu teiste inimeste, eriti laste, eest varjatud ja kattesaamatus
kohas.
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Sustevahendi hooldus

Teie InnoLet on loodud t60tama tépselt ja ohutult. Selle késitsemisel peab olema hoolikas.
Mahakukkumisel, vigastamisel vdi purunemisel v@ib tekkida insuliini lekkimise oht. See v8ib kaasa
tuua ebatdpset annustamist, mis vdib pdhjustada liiga kdrget voi liiga madalat veresuhkru taset.

Te vdite InnoLet’i valispinda puhastada meditsiinilise tampooniga. Arge leotage, peske ega dlitage
seda. See v@ib mehhanismi kahjustada ning kaasa tuua ebatépset annustamist, mis vdib p&hjustada
liiga kdrget vdi liiga madalat veresuhkru taset.

InnoLet’i ei tohi uuesti taita. Tuhjakssaamisel visake see &ra.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

NovoRapid FlexTouch 100 Ghikut/ml ststelahus pen-sistlis
aspart-insuliin (insulinum aspartum)

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

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

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

. Kui teil tekib Uksk&ik milline kbrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide v6i apteekriga.

Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 18ik 4.
Infolehe sisukord

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

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas NovoRapid’i sailitada

Pakendi sisu ja muu teave

o whE

1. Mis ravim on NovoRapid ja milleks seda kasutatakse

NovoRapid on kiire toimeajaga niddisaegne insuliin (analooginsuliin) diabeedi raviks. Nulidisaegsed
insuliinid on saadud humaaninsuliini taiustamisel.

NovoRapid’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel téiskasvanutel,
noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel. Suhkurt@bi on haigus, mille korral keha ei tooda
piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida. NovoRapid-ravi aitab dra hoida suhkurtdve
tisistuste teket.

NovoRapid’i veresuhkrut langetav toime algab 10...20 minutit parast stistimist, saavutab maksimumi
1...3 tunni jooksul pérast ststimist ja kestab 3...5 tundi. Luhikese toimeaja tottu ststitakse
NovoRapid’i tavaliselt koos keskmise vdi pika toimeajaga insuliinidega.

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

»  kui olete aspart-insuliini vi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6 Pakendi sisu ja muu
teave) suhtes allergiline.

»  kui te kahtlustate hiipoglikeemia (madala veresuhkrutaseme) lahenemist (vt a) Tdsiste ja vaga
sagedate korvaltoimete kokkuvdte 18igus 4).

»  kui FlexTouch on maha kukkunud, saanud vigastada vdi muljuda.

»  kui seda ei ole nduetekohaselt sdilitatud v6i see on olnud kilmunud (vt 16ik 5 Kuidas

NovoRapid’i séilitada).

»  kuiinsuliinilahus ei ole selge ja vérvitu.

Ulaltoodud juhtudel 4rge NovoRapid’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide vGi apteekriga.
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Enne NovoRapid’i kasutamist

Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinitiup.

Kasutage igaks susteks alati uut ndela, nii valdite nakkust.

Noelu ja NovoRapid FlexTouch’i ei tohi anda kasutamiseks teistele.

NovoRapid FlexTouch on ette nihtud tiksnes nahaaluseks siistimiseks. Oelge arstile, kui peate
insuliini stistima teistmoodi.

\AAA

Hoiatused ja ettevaatusabindud

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

»  kui teil on probleeme neerude vdi maksaga voi neerupealiste, ajuripatsi voi kilpndarmega.

»  kui teie futsiline koormus on suurem kui tavaliselt v8i kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see vdib mdjutada teie veresuhkru taset.

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

»  kui asute minema valismaale: ajavodndite vahetus vBib mojutada teie insuliinivajadust ja
slistimisaegu.

Nahakahjustused siistekohas

Sustekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
dhenemist vBi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui stistite muhuga, dhenenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas NovoRapid’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui méarkate
mingeid naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile,
enne kui hakkate suistima teise piirkonda. Arst v8ib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust
tihedamini ning kohandada insuliini v8i muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid

Arge kasutage seda ravimit alla 1-aastastel lastel, kuna alla 1-aastaste lastega ei ole kliinilisi uuringuid
1&bi viidud.

Muud ravimid ja NovoRapid

Raékige oma arstile, meditsiinidele vOi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta
mis tahes ravimeid.

Mdned ravimid avaldavad mdju teie veresuhkru tasemele ja see vdib tdhendada, et teie insuliiniannust
tuleb muuta. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis vdivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase vdib langeda (hiipoglilkeemia), kui kasutate :
. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksldaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (kdrge vererdhu raviks)

. angiotensiini konverteeriva enstiumi (AKE) inhibiitoreid (sudamehéirete vGi kdrge vererdhu
raviks)

. salitsiilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (néiteks testosteroon)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks).

Teie veresuhkru tase voib tdusta (hiiperglilkeemia), kui kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (kdrge vererdhu vai liigse vedeliku peetuse raviks)

. glukokortikoide (néiteks kortisoon pdletiku raviks)

. kilpndarmehormoone (kilpn&arme haiguste raviks)

. stimpatomimeetikume (néiteks epinefriin [adrenaliin] voi salbutamool, terbutaliin astmaraviks)
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. 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 taiskasvanutel, mille pdhjuseks on kasvuhormooni liigne tootmine ajuripatsi poolt) vbivad kas
kdrgendada voi alandada veresuhkru taset.

Beetablokaatorid (kdrge vererdhu raviks) vBivad ndrgendada vdi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid.

Pioglitasoon (tabletid Il tiilipi diabeedi raviks)

Mdnedel pikka aega Il tulpi diabeeti pddenud, siidamehéiretega voi insuldi labinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis sudamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
kiiresti, kui teil tekivad siidamepuudulikkuse margid, nagu ebatavaline Ghupuudus, Kiire kaalutus voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, réakige sellest oma arstile, meditsiiniGele voi
apteekrile.

NovoRapid’i kasutamine koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel v8ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase v@ib kas tGusta
vOi langeda. Hoolikas jélgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

»  Kuiolete rase, arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. NovoRapid’i vdib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus v6ib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka parast stinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll ja
hiipoglukeemia véltimine on tahtis ka teie lapse tervisele.

»  NovoRapid’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

Enne selle ravimi kasutamist raseduse v3i imetamise ajal pidage ndu oma arsti, meditsiinide vdi
apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

»  Kisige oma arstilt, kas te tldse vdite juhtida autot vdi tddtada masinatega,

. kui teil on sagedased hiipoglikeemiahood.

. kui te ei tunneta hipoglikeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkur on madal vdi kbrge, vbivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisvdime,
sealhulgas ka teie autojuhtimis- v6i masinatega té6tamisvdime, olla mojutatud. Pidage meeles, et te
vOite ohtu seada ennast ja teisi.

NovoRapid’i toime algus on kiire. Seetdttu vdib hiipogliilkeemia ilmneda kiiremini kui lahustuva
humaaninsuliini kasutamisel.

Oluline teave NovoRapid’i mdnede koostisainete kohta

NovoRapid sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st NovoRapid on sisuliselt
naatriumivaba.
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3. Kuidas NovoRapid’i kasutada
Annus ja millal manustada insuliini

Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei
ole milleski kindel, pidage nGu oma arsti, meditsiiniGe v3i apteekriga.

NovoRapid’i sistitakse tavaliselt vahetult enne s66ki. S66ge eine vbi suupiste 10 minuti jooksul pérast
sstimist, et valtida madalat veresuhkrut. Vajadusel v8ib NovoRapid’i stistida kohe parast sooki.
Vaadake allpool 16iku Kuidas ja kuhu sistida.

Arge vahetage oma insuliini ilma arsti korralduseta. Kui arst muudab teie insuliini tiitipi v&i liiki, voib
ta korrigeerida ka annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel v6ib NovoRapid’i kasutada lahustuva humaaninsuliini
asemel, kui kiire toimealgus on vajalik. Néiteks, kui lapsele on raske leida sddgile vastavat sobivat
annust.

Kasutamine erinevatel patsiendirihmadel

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

Kuidas ja kuhu sistida

NovoRapid’i ststitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige insuliini otse veeni
(intravenoosselt) voi lihasesse (intramuskulaarselt). NovoRapid FlexTouch on ette nahtud tiksnes
nahaaluseks sistimiseks. Oelge arstile, kui peate insuliini slistima teistmoodi.

lga sustiga vahetage sustekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See vdib véhendada nahaaluste
tikkide tekkimise ning naha armistumise riski (vt 18ik 4 VVdimalikud kdrvaltoimed). Parimad kohad
enese siistimiseks on kdhu piirkond, dlavars vi reite esikuljed. Insuliin toimib kaige kiiremini, kui
stistida kdhu piirkonda. Te peate regulaarselt médtma oma veresuhkrut.

NovoRapid FlexTouch’i kasitsemine

NovoRapid FlexTouch on aspart-insuliini sisaldav eeltdidetud pen-sistel Ghekordseks kasutamiseks.

Lugege hoolikalt pakendi infolehes sisalduvat NovoRapid FlexTouch’i kasutusjuhendit. Kasutage
pensistlit nii, nagu on Kirjeldatud NovoRapid FlexTouch’i kasutusjuhendis.

Enne insuliini sustimist veenduge alati, et te kasutate Giget slistevahendit.
Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette néhtud

Kui te slstite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase vdga madalale (hiipogliilkeemia). Vt a)
Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvote 18igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate siistida insuliini, v8ib teie veresuhkru tase tBusta vaga kdrgele (hiiperglikeemia). V1 c)
Suhkurtdve toimed 18igus 4.
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Kui te I6petate insuliini kasutamise

Arge I8petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See v3ib phjustada viga korget
veresuhkru taset (tosist huperglukeemiat) ja ketoatsidoosi. Vt ¢) Suhkurtdve toimed I8igus 4.

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

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
a)  Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvdte

Madal veresuhkur (htpogltikeemia) on vdga sage kBrvaltoime. See vdib esineda rohkem kui thel
inimesel 10-st.

Madal veresuhkur vib tekkida, kui

. sustite liiga palju insuliini;
. sOdte liiga vahe voi jatate toidukorra vahele;
. teie flsiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi (vt NovoRapid’i kasutamine koos alkoholiga I6igus 2).

Madala veresuhkru tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, sidamekloppimine,
iiveldus, Glemddrane naljatunne, médduvad nagemishaired, unisus, ebaharilik vasimus ja ndrkus,
narvilisus voi vérisemine, drevus, segadus, keskendumisraskused.

Véga madal veresuhkur vdib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vdga madalat veresuhkrut ei
ravita, vOib see pdhjustada ajukahjustuse (médduva voi plsiva) ja isegi surma.

Teadvuse taastumist vdib kiirendada hormoon gliikagooni siist, mida v6ib teha isik, kes oskab
gliikagooni kasutada. Pérast gliikagoonisusti teadvusele tulles vajate kohe glukoosi voi suhkrurikast
suupistet. Kui glikagoonisust ei mju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru korral

»  Kui veresuhkur on liiga madal, so6ge glikoositablette vdi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustusi, kipsiseid, puuviljamahla). V6imalusel m6dtke veresuhkrut ja puhake.
Igaks juhuks kandke alati kaasas glikoositablette v&i maiustusi.

»  Kui hiipoglikeemia stimptomid on méddunud v8i kui veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jatkake tavapérast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkur on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikagoonisusti;
vOi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkrut, siis raékige sellest oma arstiga. Teie
insuliiniannus, ststimise aeg, toit voi kehaline koormus vdib vajada tdpsustamist.

Raakige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajarjed sel vdivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Radkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid podrama kalili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda sliia ega juua. See vdib
pbhjustada l[ambumise.

Tosine allergiline reaktsioon NovoRapid’i vdi mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse
stisteemseks allergiliseks reaktsiooniks). See on véga harv kérvaltoime, kuid vdib osutuda
eluohtlikuks. See v6ib esineda véhem kui thel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi,

. kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele

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

»  Kui tunnete mdnda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.
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Nahakahjustused ststekohas: Kui ststite insuliini samasse kohta, v3ib rasvkude selles piirkonnas
Oheneda (lipoatroofia) vdi pakseneda (lipohUpertroofia) (vdib esineda vahem kui thel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke vdib pdhjustada ka amuloidvalgu kuhjumine (naha amiloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui sistite muhuga, dhenenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal sustekorral stistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

b)  Teiste kdrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esineda véhem kui thel inimesel 100-st.

Allergiandhud. Paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve, pdletik, muljumisjaljed, turse ja
stigelus) vdivad tekkida sustimiskohas. Tavaliselt kaovad need paari nddala jooksul. Kui need ei kao
vOi levivad Ule kogu keha, siis radkige sellest kohe oma arstile. Vt ka tlalpool Tdsine allergiline
reaktsioon.

N&gemishéired. Insuliinravi alustamisel v6ivad tekkida ndgemishdired, kuid need on enamasti
ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel v8ib veepeetus p6hjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see méddub peagi. Kui ei méddu, siis réékige sellest oma arstile.

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis v@ib viia ndgemise kaotuseni). Kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga Kiiresti, vdib see slivendada
retinopaatiat. Raakige sellest oma arstiga.

Harva esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esineda vahem kui Uihel inimesel 1000-st.

Valulik neuropaatia (néarvikahjustusest pohjustatud valud). Kui teie veresuhkru tase paraneb vaga
Kiiresti, siis vOivad tekkida ndrvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
neuropaatiaks. Tavaliselt see md6dub.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskoik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt \/ lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

C) Suhkurtdve toimed
Kdrge veresuhkur (hiperglikeemia)

Kdérge veresuhkur voib tekkida, kui
. te ei sUsti piisavalt insuliini;

. unustate voi l8petate insuliini stistimise;

. ststite korduvalt insuliini vajalikust vahem;

. saate nakkushaiguse ja/voi jaate palavikku;

. s6ote rohkem kui tavaliselt;

. teie flilisiline koormus on véiksem kui tavaliselt.

Kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused
Hoiatavad tunnused ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus v8i vasimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaldhn
(atsetoonildhn) valjahingatavas 6hus.
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Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru simptome

> Kui ilmneb mani neist ndhtudest, siis médarake oma veresuhkru tase ja, kui vdimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejarel podrduge viivitamatult arsti poole.

»  Need siimptomid vdivad viidata vaga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). lIma ravita
v@ib see pdhjustada diabeetilise kooma ja I6ppeda surmaga.

5. Kuidas NovoRapid’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud FlexTouch’i etiketil ja karbil
péarast téhist ,,EXP*. Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Hoidke FlexTouch, mida te ei kasuta, alati suletud korgiga valguse eest kaitstult.

NovoRapid’i tuleb kaitsta tileméérase kuumenemise ja valguse eest.

Enne avamist. Hoidke NovoRapid FlexTouch, mida te ei kasuta, kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C,
eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiilmuda.

Kasutamise ajal voi tagavaraks kaasaskandmisel. Vite kanda NovoRapid FlexTouch’i endaga
kaasas ja hoida temperatuuril kuni 30 °C v6i kilmkapis (2 °C...8 °C) kuni 4 nadalat. Kiilmkapis
hoidke seda eemal kiilmutusseadmest. Mitte lasta kiilmuda.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida NovoRapid sisaldab

. Toimeaine on aspart-insuliin. Uks ml sisaldab 100 Gihikut aspart-insuliini. Uks pen-sistel
sisaldab 3 ml siistelahust, mis vastab 300 thikule aspart-insuliinile.

. Abiained on gliitserool, fenool, metakresool, tsinkkloriid, dinaatriumfosfaatdihtdraat,
naatriumkloriid, vesinikkloriidhape, naatriumhudroksiid ja sustevesi.

Kuidas NovoRapid vélja ndeb ja pakendi sisu

NovoRapid on slstelahus.

Pakendi suurused: 3 ml pen-sistlid 1 (koos voi ilma ndelteta), 5 (ilma ndelteta) ja mitmikpakend 2 x 5
(ilma nbelteta) kaupa. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla maugil.

Lahus on selge ja varvusetu.

Muugiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, Taani
Lugege lehe pddrdelt, kuidas FlexTouch’i kasutada.
Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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NovoRapid (FlexTouch) 100 Ghikut/ml stistelahus pen-sustlis kasutusjuhend

Enne FlexTouch pen-sustli kasutamist lugege alljargnev juhend tahelepanelikult 1abi. Kui te ei
jargi seda juhendit tdhelepanelikult, vOite te manustada liiga vahe voi liiga palju insuliini, mis voib
pbhjustada liiga kdrget voi liiga madalat veresuhkru taset.

Arge kasutage pensustlit enne, kui olete saanud arstilt voi meditsiinidelt vastava koolituse.
Koigepealt kontrollige oma pen-sistlit veendumaks, et see sisaldab NovoRapid 100 Ghikut/ml,
seejarel vaadake illustratsioone, et tutvuda pen-sistli ja ndela erinevate osadega.

Kui te olete pime vdi teil on halb silmanégemine ning te ei saa lugeda pen-sustli annuseloendurit,
arge kasutage seda pen-sustlit ilma abita. Paluge abi hea silmanégemisega isikult, kes on saanud
FlexTouch pen-sustli kasutamise alase koolituse.

Teie NovoRapid FlexTouch on insuliini pen-siistel. NovoRapid FlexTouch sisaldab 300 thikut
insuliini ja annust saab valida 1-thikulise tdpsusega vahemikus 1...80 uhikut.

NovoRapid FlexTouch on ette ndhtud kasutamiseks kuni 8 mm uhekordsete ndeltega NovoFine voi
NovoTwist.

NovoRapid FlexTouch

e . Dosaa-
Pen-siistli kork Insuliini Insuliini Etikett Annuse- Osuti o  SCste-
skaala aken loendur nupp

w
NOVORapIdO
FlexTouch®

Noel (naidis)

Ndela Ndela Ndel Paber-
valiskate sisekate kleebis

Pensustli NovoRapid FlexTouch ettevalmistamine

Kontrollige nime ja varvilist etiketti veendumaks, et pen-siistel NovoRapid FlexTouch sisaldab
teile vajalikku tupi insuliini. See on eriti oluline, kui kasutate rohkem kui Uhte tidpi insuliini. Vale
insuliinitibi manustamisel vdib teie veresuhkru tase liiga palju tdusta vdi langeda.
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A Eemaldage pen-sustli kork.

'\

B Kontrollige, et insuliin pen-sistlis oleks selge ja varvitu. Vaadake 1abi insuliiniakna. Kui insuliin
on hagune, &rge pen-sustlit kasutage.

$

C  Votke uus Uhekordne ndel ja eemaldage paberkleebis.

D  Keerake ndel otse pen-sustli kiilge. Veenduge, et ndel on tugevalt kinnitatud.

£

E  ToOmmake &ra nbela valiskate ja hoidke see alles. Te vajate seda pérast siisti tegemist ndela
korrektseks eemaldamiseks pen-sistli kiiljest.

Tommake &dra ndela sisekate ja visake see dra. Kui proovite seda ndelale tagasi panna, vdite
ennast nelaga torgata.

Noela otsa voib ilmuda insuliini tilk. See on normaalne.
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A Kasutage igaks stisteks alati uut ndela. See vahendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekke,
ndelte ummistumise ja ebatépse annustamise riski.

A Arge kunagi kasutage paindunud ega kahjustatud ndela.
Insuliini valjavoolu kontrollimine
Enne susti kontrollige alati insuliini valjavoolu, et oleks tagatud téisannuse sustimine.

F Keerake dosaatorit, et valida 2 Uhikut.

2 Uhikut
valitud [

G Hoidke pen-sustlit nii, et ndel oleks suunatud tles.

Koputage mdne korra vastu pen-sistli tlaosa, et Shumullid koguneksid sinna.

F o
s

H Vajutage slstenuppu poéidlaga, kuni annuseloenduril ilmub nahtavale 0. Number O peab olema
osutiga Uhel joonel ja ndela otsa ilmub insuliini tilk.

Kui tilka ei ilmu, korrake punkte F kuni H veel kuni kuus korda. Kui ka kuuendal korral ei ole
tilka naha, vahetage noel ja korrake veelkord punkte F kuni H.

Kui ka siis ei ole tilka ilmunud, arge kasutage seda pensustlit.
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A Kontrollige alati enne slstimist, et ndela otsa ilmuks tilk. See néitab, et insuliini valjavool on
vaba. Kui tilka ei ilmu, siis ei ststi te insuliini, kuigi annuseloendur v@ib liikuda. See v@ib olla
pbhjustatud ummistunud vdi kahjustunud ndelast.

A Kontrollige alati valjavoolu enne ststimist. Kui te ei kontrolli véljavoolu, v8ite manustada
liiga véhe voi Uldse mitte insuliini. See vOib pdhjustada liiga kdrget veresuhkru taset.

Annuse valimine

Kasutage pen-sistli NovoRapid FlexTouch dosaatorit annuse valimiseks. Te saate valida tiheks
annuseks kuni 80 thikut.

| Valige annus, mida te vajate. Keerake dosaatorit tikskdik kummas suunas, kuni vajalik tihikute
arv on osutiga thel joonel.

Dosaatori klGpsatused péri- voi vastupidi keeramisel vGi parast Ghikute jaaki tahistavat numbrit
kdlavad erinevalt.

Kui pen-sustel sisaldab vahem kui 80 thikut, peatub annuseloendur thikute juures, mis on
jaanud pen-sustlisse.

5 Uhikut

valitud [* & 60 |

valitud

A Kasutage alati annuseloendurit a osutit, et kontrollida enne stistimist, kui palju Ghikuid te
olete valinud.
Arge loendage pen-siistli kldpsatusi. Kui te valite ja suistite vale annuse, voib teie veresuhkru
tase liiga palju tdusta vdi langeda.
Arge kasutage insuliiniskaalat, see naitab ainult ligikaudu, kui palju on insuliini jaanud
pensustlisse.

® Kui palju insuliini on alles?
Insuliiniskaala nditab ligikaudu kui palju insuliini on pen-sustlis alles.

Jarele- J

jaanud i
insuliini
ligikaud- —1H 1
ne kogus Al

Insuliini koguse tapseks maaramiseks pen-sustlis kasutage annuseloendurit:
Keerake dosaatorit seni kuni annuseloendur peatub. Kui see nditab 80, on pen-sistlis alles vahemalt
80 Uhikut. Kui see naitab véahem kui 80, néitab ilmuv number pen-sistlis alles olevate Ghikute arvu.
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Keerake dosaator tagasi kuni annuseloendur néitab 0.

Kui teil on tarvis rohkem insuliini kui pen-sustlis alles, v0ite annuse jagada kahe pen-sustli vahel.

Naidis.

Annuse-
loendur
peatus: 52
Uhikut
jaanud

A Olge véaga hoolikas, et arvutada digesti, kui jagate annust.
Kui te kahtlete, votke taisannus uuest pen-sustlist. Kui te jagate annuse valesti, vdite sustida
liiga palju vdi liiga vahe insuliini, mis vGib pbhjustada liiga kdrget vdi liiga madalat veresuhkru
taset.

Annuse sUstimine

Oiget sustimistehnikat kasutades vdite olla kindel, et saate taisannuse.

J Torgake ndel naha alla, kasutades arsti voi meditsiinioe naidatud ststimistehnikat. Veenduge, et
te néete annuseloendurit. Arge puudutage annuseloendurit sérmedega. See vdib segada

sustimist.

Vajutage ststenuppu, kuni annuseloendurile naaseb number 0. Number O peab olema osutiga
thel joonel ning te kuulete vo6i tunnete klbpsatust.

Pérast annuseloenduri naasmist 0-asendisse jatke ndel naha alla vdhemalt 6 sekundiks. See
kindlustab kogu annuse sustimise.

K Tdmmake ndel naha alt valja.

Parast seda vdite ndela otsas ndha insuliinitilka. See on normaalne ega mojuta &sja sistitud
annust.
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Eemaldage ndel alati parast iga sstet. See védhendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekke,
ndelte ummistumise ja ebatdpse annustamise riski. Kui ndel 1&heb umbe, ei susti te insuliini.

I F
=

Tasasele pinnale asetatuna viige ndela ots suure véliskatte sisse. Arge puudutage ndela ega selle
katet.

Kui nGel on kaetud, vajutage suur valiskate ettevaatlikult nGela otsa ja seejarel keerake ndel lahti.
Visake see hoolikalt minema ja pange pen-sustli kork sustevahendile uuesti peale péarast iga
sistimist.

Kui pen-sustel on tihi, visake see dra ilma ndelata, vastavalt arsti voi meditsiinide soovitustele
ning kohalikele seadustele.

g

Alati vaadake annuseloendurit, et teada saada, kui palju Uhikuid te sUstite.

Annuseloendur naitab tapset stistitavate tihikute arvu. Arge lugege pen-sistli kldpsatusi.

Hoidke stistenuppu all, kuni annuseloendur péérdub pdrast stistimist tagasi 0-asendisse. Kui
annuseloendur peatub enne 0-asendit, ei ole kogu annust manustatud ja see vdib pohjustada liiga
kdrget veresuhkru taset.

Arge mitte kunagi Uritage panna ndela sisekatet tagasi. Te vite end ndelaga torgata.

Parast iga sustimist eemaldage alati ndel ja hoidke pensustlit alati ilma ndelata. See véhendab
saastumise, nakatumise, insuliini lekke, nGelte ummistumise ja ebatdpse annustamise riski.

Pen-sustli hooldamine

Peate oma pen-sustli kasitsemisel olema hoolikas. Hoolimatu voi ebadige kasutamine vib kaasa tuua
ebatépset annustamist, mis voib pdhjustada liiga kdrget voi lilga madalat veresuhkru taset.

Arge jatke pen-sustlit autosse ega mujale, kus see vib liiga kuumaks voi liiga killmaks

minna.

Valtige pen-sustli kokkupuudet tolmu, mustuse vGi vedelikuga.

Arge peske, leotage ega Glitage pen-sistlit. Vajadusel puhastage seda 6rnatoimelises
puhastusvahendis niisutatud riidetikiga.

Arge pillake seda maha ega koputage sellega vastu kdva pinda.

Kui te siiski pillasite selle maha vdi te kahtlustate, et midagi on korrast &ra, siis keerake alati
otsa uus ndel ja kontrollige insuliini valjavoolu enne slstimist.

108



Arge proovige oma pen-sistlit taita. Kui see on tiihi, tuleb see minema visata.

Arge proovige oma pen-sustlit parandada ega osadeks lahti votta.

Oluline teave
Kandke alati oma pen-sustlit kaasas.

Kandke alati tagavaraks kaasas veel Gihte pen-sustlit ja uusi néelu, seda juhuks, kui te pen-
sistli kaotate v3i seda vigastate.

Hoidke oma pen-sistlit ja nbelu teiste, eriti laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kunagi jagage oma pen-sistlit ega ndelu teiste inimestega. See v@ib pdhjustada
ristnakatumist.

Arge kunagi jagage oma pen-sustlit teiste inimestega. Teie ravim vdib kahjustada nende
tervist.

Hooldajad peavad kasutatud ndeltega eriti ettevaatlikult ringi kdima, et vahendada
ndelatorgete ja ristnakatumise riski.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

NovoRapid PumpCart 100 Ghikut/ml ststelahus kolbampullis
aspart-insuliin (insulinum aspartum)

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

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

. Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

. Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
Infolehe sisukord

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

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas NovoRapid PumpCart’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

ok whE

1. Mis ravim on NovoRapid PumpCart ja milleks seda kasutatakse

NovoRapid on kiire toimeajaga nididisaegne insuliin (analooginsuliin) diabeedi raviks. Nuldisaegsed
insuliinid on saadud humaaninsuliini t&iustamisel.

NovoRapid’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel taiskasvanutel,
noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel. Suhkurt@bi on haigus, mille korral keha ei tooda
piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida. NovoRapid-ravi aitab &ra hoida suhkurtdve
tisistuste teket.

NovoRapid PumpCart’i kasutatakse pumbas ja see katab dra kogu 60paevase insuliini vajaduse — nii
basaalinsuliini kui boolusinsuliini (sédgiinsuliini) vajaduse. Enne NovoRapid PumpCart’i pumbas
kasutamist peate oma arstilt v8i meditsiinidelt saama selleks pohjalikud juhised.

Basaalinsuliini (60pé&evaringne) vajadus: Kui kasutate NovoRapid PumpCart’i pumbas, siis sellest
vabanev insuliin katab &ra teie basaalinsuliini vajaduse. Kui muudate basaalinsuliini seadeid, siis see
muutus hakkab toimima 10...20 minuti jooksul. Kui peatate/lI8petate pumba t66, siis insuliini toime
kestab 3 kuni 5 tundi. Enne basaalinsuliini kiiruse seadmist v6i selle muutmist lugege hoolikalt pumba
kasutusjuhendit.

Boolusinsuliini (s6dgiinsuliini) vajadus: NovoRapid’i veresuhkrut langetav toime algab

10...20 minutit parast manustamist (vt 16igus 3 Kuidas NovoRapid PumpCart’i kasutada, lisateavet
selle kohta, kuidas boolusinsuliini annust kohandada). Maksimaalne toime saabub 1 kuni 3 tunni
jooksul parast boolusinsuliini manustamist ja kestab 3...5 tundi.

2. Mida on vaja teada enne NovoRapid PumpCart’i kasutamist

NovoRapid PumpCart’i ei tohi kasutada

»  kui olete aspart-insuliini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6 pakendi sisu

ja muu teave) suhtes allergiline.
»  kui te kahtlustate hiipogliikeemia (madala veresuhkrutaseme) lahenemist (vt a) Tdsiste ja vdga
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sagedate korvaltoimete kokkuvdte 16igus 4).
»  kui kolbampull v6i kolbampulli sisaldav slistevahend kukub maha, saab vigastada vdi muljuda.
»  kui seda ei ole nduetekohaselt sdilitatud v6i see on olnud kilmunud (vt 16ik 5 Kuidas
NovoRapid PumpCart’i sdilitada).
»  kui insuliinilahus ei ole selge ja varvitu.

Ulaltoodud juhtudel drge NovoRapid PumpCart’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide vi
apteekriga.

Enne NovoRapid PumpCart’i kasutamist

»  Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinitadp.

»  Kontrollige alati kolbampulli seisundit, ka selle kummist kolbi kolbampulli phjas. Arge
kasutage kolbampulli, kui mérkate mdnda kahjustust v6i kui kummikolb on tdmmatud tle
kolbampulli pdhjas oleva valge voddi. See vdib olla insuliini lekkimise tulemus. Kui
kahtlustate, et kolbampull on saanud kahjustada, siis tagastage kolbampull tarnijale.

»  Infusioonikomplekti (voolikut ja ndela) ja NovoRapid PumpCart’i ei tohi anda kasutamiseks
teistele.»  NovoRapid PumpCart on ette nahtud tiksnes nahaaluseks (subkutaanseks)
suistimiseks insuliinipumba abil. Oelge arstile, kui peate insuliini stistima teistmoodi.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

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

»  kui teil on probleeme neerude v8i maksaga voi neerupealiste, ajuripatsi voi kilpnadrmega.

> kui teie fuusiline koormus on suurem kui tavaliselt vdi kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see vdib mdjutada teie veresuhkru taset.

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

»  kui asute minema valismaale: ajavéondite vahetus vB8ib mdjutada teie insuliinivajadust ja
sustimisaegu.

Nahakahjustused sustekohas

Slstekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
dhenemist vGi nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui slistite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt 16ik 3 ,,Kuidas NovoRapid’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui markate
mingeid naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, delge seda oma arstile,
enne kui hakkate stistima teise piirkonda. Arst v8ib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust
tihedamini ning kohandada insuliini v6i muude diabeediravimite annuseid.

Lapsed ja noorukid

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

Muud ravimid ja NovoRapid PumpCart

Raékige oma arstile, meditsiinidele vGi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta
mis tahes ravimeid.

Mdned ravimid avaldavad mdju teie veresuhkru tasemele ja see v6ib tdhendada, et teie insuliiniannust
tuleb muuta. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis vdivad mdjutada insuliinravi.

Teie veresuhkru tase vdib langeda (hiipogliikeemia), kui kasutate:
. teisi diabeediravimeid

. monoamiini okslidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (k6rge vereréhu raviks)

. angiotensiini konverteeriva enstimi (AKE) inhibiitoreid (stidamehairete voi kdrge vererdhu
raviks)
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. salitsiilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)
. anaboolseid steroide (néiteks testosteroon)
. sulfoonamiide (infektsioonide raviks).

Teie veresuhkru tase vdib tBusta (hiiperglikeemia), kui kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (kdrge vererdhu voi liigse vedeliku peetuse raviks)

. glukokortikoide (naiteks kortisoon pdletiku raviks)

. kilpnaarmehormoone (kilpnédarme haiguste raviks)

. simpatomimeetikume (nditeks epinefriin [adrenaliin] v8i salbutamool, terbutaliin astmaraviks)

. 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 taiskasvanutel, mille péhjuseks on kasvuhormooni liigne tootmine ajuripatsi poolt) vbivad kas
kdrgendada voi alandada veresuhkru taset.

Beetablokaatorid (kdrge vererdhu raviks) vBivad ndrgendada vdi maha suruda esmaseid hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid.

Pioglitasoon (tabletid Il tiilipi diabeedi raviks)

Mdnedel pikka aega Il tulpi diabeeti pddenud, slidamehéiretega voi insuldi labinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis stidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
kiiresti, kui teil tekivad siidamepuudulikkuse margid, nagu ebatavaline Ghupuudus, Kiire kaalutbus voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, réakige sellest oma arstile, meditsiiniGele voi
apteekrile.

NovoRapid’i kasutamine koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel v@ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase vaib kas tGusta
vOi langeda. Hoolikas jélgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

»  Kuiolete rase, arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. NovoRapid’i voib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus v6ib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka parast stinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti
hiipoglukeemia véltimine, on téhtis ka teie lapse tervisele.

»  NovoRapid’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

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

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

»  Kisige oma arstilt, kas te tldse vdite juhtida autot vdi tddtada masinatega,

. kui teil on sagedased hiipoglikeemiahood.

. kui te ei tunneta hlipoglukeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkur on madal vdi kbrge, vbivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisvdime,

sealhulgas ka teie autojuhtimis- v6i masinatega té6tamisvdime, olla mojutatud. Pidage meeles, et te
vOite ohtu seada ennast ja teisi.
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Oluline teave mdnede NovoRapid’i koostisainete kohta

NovoRapid sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st NovoRapid on sisuliselt
naatriumivaba.

3. Kuidas NovoRapid PumpCart’i kasutada
Annus ja millal manustada insuliini

Alati kasutage oma insuliini ning kohandage oma basaal- ja boolusannust tapselt nii, nagu arst on teile
selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, meditsiinie vdi apteekriga. Teie
boolusinsuliini (s6dgiinsuliini) annust tuleb kohandada vastavalt veresuhkru mdédtmisel saadud
nahtudele ja s60dud toidu kogusele. Madala veresuhkru valtimiseks sodge eine voi suupiste 10 minuti
jooksul pérast sistimist. VVajadusel vdite manustada boolusannuse kohe pérast sooki.

Arge vahetage oma insuliini ilma arsti korralduseta. Kui arst muudab teie insuliini tiiipi vGi liiki, vGib
ta korrigeerida ka annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel
NovoRapid’i vbib kasutada noorukitel ning 1-aastastel ja vanematel lastel.
Kasutamine erinevatel patsiendirihmadel

Kui teie neeru- v6i maksafunktsioon on nérgenenud, vdi kui te olete Ule 65-aastane, peate oma
veresuhkru taset regulaarselt kontrollima. Kui insuliini annus vajab muutmist, pidage ndu arstiga.

Kuidas ja kuhu sustida

NovoRapid PumpCart’i on ette nahtud Uksnes nahaaluseks (subkutaanselt) sustimiseks insuliinipumba
abil. Arge mingil juhul siistige insuliini otse veeni (intravenoosselt) voi lihasesse (intramuskulaarselt).
Oelge arstile, kui peate insuliini stistima teistmoodi.

Enne NovoRapid PumpCart’i pumbas kasutamist peate labima pumba kasutamise koolituse ja teadma,
mida teha haiguse, liiga kbrge vai liiga madala veresuhkru v6i pumba rikke korral. Jargige oma arstilt
saadud NovoRapid PumpCart’i kohta kéivaid juhiseid.

Tavaliselt sustite insuliini kBhupiirkonda. Kui arst seda soovitab, vdib sistida ka reide vGi dlavarde.
Kui vahetate infusioonikomplekti (kateetrit ja nGela), siis vahetage ka kohta, kuhu sisestate ndela
(sustekohta). See vdib vahendada nahaaluste tiikkide tekkimise ning naha armistumise riski (vt 16ik 4
Véimalikud kdrvaltoimed). Infusioonikomplekti tuleb vahetada vastavalt selle kasutusjuhendis antud
juhistele.

Kui kasutate insuliinipumpa

Saamaks maksimaalset kasu insuliini manustamisest ja veendumaks, et pump t60tab torgeteta on
soovitatav modta veresuhkut regulaarselt. Probleemide esinemisel vGtke tihendust oma arstiga.

»  NovoRapid PumpCart on kasutamiseks ainult pumbaga, mis on m&eldud seda tudpi
kolbampullile, nt Accu-Chek Insight ja YpsoPump insuliinipumbaga.

NovoRapid PumpCart on eeltdidetud kolbampull, mis on valmis insuliinipumpa asetamiseks.
Jargige pumba kasutusjuhendit.

NovoRapid PumpCart’i ei kasutata kunagi pen-tdpi ststevahendis.

Kui NovoRapid’i kasutatakse pumbas, siis ei tohi seda kunagi segada teiste insuliinidega.
Arge taitke kolbampulli uuesti. Tiihjakssaamisel visake see &ra.

Kandke alati Gihte NovoRapid PumpCart’i tagavaraks kaasas.

vVvvyvy Vv
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Lugege hoolikalt pakendi infolehes sisalduvaid NovoRapid PumpCart’i kasutusjuhiseid.
Mida teha pumba rikke korral

Veenduge, et teile on kdesaadav moni teine insuliini naha alla manustamise meetod (naiteks pen-tldpi
stistevahend), seda juhuks, kui tekib pumba rike.

Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette nahtud

Kui te sistite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase vaga madalale (hupoglukeemia). Vt
a) Tosiste ja vdga sagedate korvaltoimete kokkuvdte 18igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate siistida insuliini, v8ib teie veresuhkru tase tdusta vaga kdrgele (hiperglikeemia). Vt
c) Suhkurtdve toimed Idigus 4.

Kui te I6petate insuliini kasutamise

Arge l6petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata, kes selgitab teile mida peaksite tegema.
See vOib pbhjustada vaga kbrget veresuhkru taset (tdsist hiipergliikeemiat) ja ketoatsidoosi. Vt

¢) Suhkurtove toimed I8igus 4.

Kui teil on lisaktsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti, meditsiinie voi
apteekriga.

4. Vdimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

a)  Tosiste ja vaga sagedate kdrvaltoimete kokkuvdte

Madal veresuhkur (hiipoglikeemia) on véga sage kdrvaltoime. See v@ib esineda rohkem kui (ihel
inimesel 10-st.

Madal veresuhkur vdib tekkida, kui

. sustite liiga palju insuliini;

. sO6te liiga vahe vdi jatate toidukorra vahele;

. teie fuusiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi (Vt NovoRapid’i kasutamine koos alkoholiga 16igus 2).

Madala veresuhkru tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, sidamekloppimine,
iiveldus, tlem&&rane naljatunne, mdéduvad ndgemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja ndrkus,
nérvilisus voi varisemine, arevus, segadus, keskendumisraskused.

Véga madal veresuhkur vdib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vdga madalat veresuhkrut ei
ravita, voib see pdhjustada ajukahjustuse (médduva voi plsiva) ja isegi surma.

Teadvuse taastumist vdib kiirendada hormoon gliikagooni siist, mida v6ib teha isik, kes oskab
glukagooni kasutada. Pérast gliikagoonisusti teadvusele tulles vajate kohe gliikoosi vdi suhkrurikast
suupistet. Kui gliikagoonisust ei mdju, vajate haiglaravi.
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Mida teha madala veresuhkru korral

»  Kui veresuhkur on liiga madal, so6ge glukoositablette v6i rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustusi, kipsiseid, puuviljamahla) ja kohandage insuliiniannust vGi peatage
insuliinipump. Vdimalusel mddtke veresuhkrut ja puhake. Igaks juhuks kandke alati kaasas
gliikoositablette vdi maiustusi.

»  Kui hlipoglukeemia stimptomid on méddunud véi kui veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jatkake tavaparast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkur on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikagoonisusti;
va@i kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkrut, siis raékige sellest oma arstiga. Teie
insuliiniannus, sustimise aeg, toit vdi kehaline koormus vdib vajada tdpsustamist.

Réadkige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajarjed sel vbivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Raakige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid poorama kulili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda stitia ega juua. See vdib
pbhjustada lambumise.

Tosine allergiline reaktsioon NovoRapid’i v8i mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse
stisteemseks allergiliseks reaktsiooniks). See on véga harv kérvaltoime, kuid vdib osutuda
eluohtlikuks. See v@ib esineda vahem kui tihel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi,

. kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele;

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

> Kui tunnete ménda nendest ndhtudest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused siistekohas: Kui sustite insuliini samasse kohta, vdib rasvkude selles piirkonnas
Oheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohtpertroofia) (voib esineda vahem kui tihel inimesel 100-
st). Nahaaluseid muhke vdib p6hjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amuloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui ststite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal stistekorral siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

b)  Teiste kbrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Voivad esineda vahem kui tihel inimesel 100-st.

Allergiandhud. Paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve, pdletik, muljumisjéljed, turse ja
stigelus) vdivad tekkida sustimiskohas. Tavaliselt kaovad need nédhud paari nadala jooksul. Kui need ei
kao vOi levivad Ule kogu keha, siis raékige sellest kohe oma arstile. Vt ka tlalpool T@sine allergiline
reaktsioon.

Négemishéired. Insuliinravi alustamisel vbivad tekkida ndgemishaired, kuid need on enamasti
ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel v6ib veepeetus p&hjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see méddub peagi. Kui ei méddu, siis raékige sellest oma arstile.

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis vdib viia ndgemise kaotuseni). Kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti, v8ib see slivendada
retinopaatiat. Raakige sellest oma arstiga.

Harva esinevad kdrvaltoimed
Voivad esineda vahem kui Uihel inimesel 1000-st.

Valulik neuropaatia (nérvikahjustusest p&hjustatud valud). Kui teie veresuhkru tase paraneb véga
Kiiresti, siis vOivad tekkida nérvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
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neuropaatiaks. Tavaliselt see mo6dub.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, meditsiinide vGi apteekriga.
Kdrvaltoime va3ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vite ka ise
teatada riikliku teavitussusteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

C) Suhkurtdve toimed

Korge veresuhkur (hiperglikeemia)

Kdrge veresuhkur voib tekkida, kui
. te ei sUsti piisavalt insuliini;

. unustate voi lBpetate insuliini sistimise;

. stistite korduvalt insuliini vajalikust vahem;

. saate nakkushaiguse ja/voi jaate palavikku;

. s6ote rohkem kui tavaliselt;

. teie flilisiline koormus on véiksem kui tavaliselt.

Kdrge veresuhkru hoiatavad tunnused
Hoiatavad tunnused ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus voi vasimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljaldhn
(atsetoonildhn) valjahingatavas 6hus.

Mida teha, kui tunnete kdrge veresuhkru simptome

> Kui ilmneb méni neist ndhtudest, siis maarake oma veresuhkru tase ja, kui vdimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejérel po6érduge viivitamatult arsti poole.

»  Need simptomid vdivad viidata vaga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happe liigsus veres, kuna keha lammutab suhkru asemel rasvasid). llma ravita
voib see pdhjustada diabeetilise kooma ja I6ppeda surmaga.

5. Kuidas NovoRapid PumpCart’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud kolbampulli etiketil ja karbil parast
tahist ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Kui te kolbampulli ei kasuta, siis hoidke seda alati valispakendis valguse eest kaitstult. NovoRapid
Sdilitamise ja kasutamise ajal tuleb PumpCart’i kaitsta Gleméérase kuumuse ja valguse eest.

Enne avamist. Hoidke NovoRapid PumpCart’i, mida te ei kasuta, killmkapis temperatuuril 2 °C kuni
8 °C, eemal jahutuselemendist. Mitte lasta kiillmuda.

Kasutusel olevat vdi tagavaraks kaasaskantavat NovoRapid PumpCart’i ei pea hoidma kilmkapis.
Tagavaraks kaasaskantavat NovoRapid PumpCart’i vdib hoida kuni 2 nadalat temperatuuril kuni
30°C. Seejérel vBib seda kasutada kuni 7 pdeva temperatuuril kuni 37 °C pumbas, mis on ette nahtud
kasutamiseks seda tutpi kolbampulliga, nt Accu-Chek Insight ja YpsoPump insuliinipumbas. Kuni
kasutuselevdtuni hoida NovoRapid PumpCart’i blisterpakendis valguse eest kaitstult. Kasutusel olevat
kolbampulli tuleb alati kaitsta valguse eest.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida NovoRapid PumpCart sisaldab

. Toimeaine on aspart-insuliin. Uks ml sisaldab 100 tihikut aspart-insuliini. Uks kolbampull
sisaldab 1,6 ml slstelahust, mis vastab 160 thikule aspart-insuliinile.

. Abiained on gliitserool, fenool, metakresool, tsinkkloriid, dinaatriumfosfaatdihtdraat,
naatriumkloriid, vesinikkloriidhape, naatriumhudroksiid ja sustevesi.

Kuidas NovoRapid PumpCart vélja ndeb ja pakendi sisu

NovoRapid PumpCart on sustelahus.

Pakendi suurus: 5 kolbampulli ja mitmikpakend, mis sisaldab 25 (5 pakendit x 5) kolbampulli, igaiihes
1,6 ml. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mugil.

Lahus on selge ja varvusetu.

Midgiloa hoidja ja tootja

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

Palun lugege jargnevalt ,,Juhiseid NovoRapid PumpCart eeltaidetud kolbampulli kasutamiseks*
Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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Juhised NovoRapid PumpCart eeltdidetud kolbampulli kasutamiseks

NovoRapid PumpCart on ette ndhtud kasutamiseks ainult koos selle kolbampulliga kokkusobiva
insuliiniinfusiooni pumbastisteemiga, naiteks insuliinipumpadega Accu-Chek Insight ja
YpsoPump. Seda ei tohi kasutada koos teiste, NovoRapid PumpCart’i jaoks mittemdeldud
seadmetega, kuna selle tagajarjeks voib olla ebatépne insuliini annustamine ja jargnev hiper-
vOi hupoglikeemia.

Lugege seda juhendit hoolikalt enne teie NovoRapid PumpCart’i kasutamist.

Samuti lugege hoolikalt pumba kasutusjuhendit, mis on kaasas teie insuliinipumbaga.

A Poorake nendele juhistele erilist tdéhelepanu, kuna need on olulised NovoRapid PumpCart’i
ohutuks kasutamiseks.

. Késitlege pumpa ja kolbampulli ettevaatlikult ja jargige tdhelepanelikult juhiseid. JGuline voi
vale késitlemine vdib p8hjustada ebatdpset annustamist ning sellest tingitult liiga kérget voi
liiga madalat veresuhkru taset.

. NovoRapid PumpCart on eeltdidetud kolbampull, mis on valmis insuliinipumpa asetamiseks.

. NovoRapid PumpCart sisaldab 1,6 ml aspart-insuliini lahust, mis vastab 160 Uhikule.

. Seda ravimit ei tohi kunagi segada teiste ravimitega.

. Arge taitke NovoRapid PumpCart’i uuesti. Tiihjakssaamisel visake see &ra.

. Veenduge, et teil on alati tagavara NovoRapid PumpCart kéttesaadav.

. NovoRapid PumpCart’i ei tohi kasutada pen-tulpi sustevahendis, sest 8ige annustamine ei ole
sel juhul tagatud.

. Kaitske NovoRapid PumpCart’i liigse kuumuse ja valguse eest séilitamise ja kasutamise ajal.

. Hoidke NovoRapid PumpCart’i teistele isikutele, eriti lastele k&ttesaamatus kohas.

Kolvi
Ulaosa

Valge voot

1. Enne NovoRapid PumpCart pumpa sisestamist:

. Votke NovoRapid PumpCart toatemperatuurile.

. Votke NovoRapid PumpCart blisterpakendist valja.

. Kontrollige etiketti veendumaks, et tegemist on NovoRapid PumpCart’iga.

. Kontrollige kdlblikkusaega, mis on trukitud etiketile ja karbile.
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A Kontrollige alati, kas NovoRapid PumpCart néeb valja selline nagu peab. Vt pilti A.
Valge voodi kohal peaks olema néha ainult kolvi laosa. Kui kahtlustate, et NovoRapid
PumpcCart on kahjustatud, tagastage see oma tarnijale.
Arge kasutage seda, kui mérkate kahjustust voi leket vai kui kolb on liikunud paigast tehes
néhtavaks kolvi pdhja lalpool valget vooti. See voib olla pohjustatud insuliini lekkest.

A Kontrollige, et NovoRapid PumpCart’is olev insuliin oleks selge ja varvusetu. Kui insuliin
tundub hégune, drge kasutage NovoRapid PumpCart’i. Kolbampull vdib sisaldada véhest kogust
O0hku, mis on nahtav vaikeste mullidena.

2. Sisestage uus NovoRapid PumpCart kolbampull pumpa

. Jargige insuliinipumbaga kaasasolevat juhiseid uue NovoRapid PumpCart kolbampulli
sisestamiseks.

. Sisestage NovoRapid PumpCart insuliinipumba ampullisektsiooni kolvipoolne ots ees.

. Uhendage infusioonikomplekt NovoRapid PumpCartiga kasutades adapterit.

A Kontrollige pumpa ja kolbampulli regulaarselt kahjustuste, nt mdrade ja lekke suhtes. Kui
tunnete insuliini 16hna, vBib see viidata lekkele. Kui avastate mdrad vdi lekke, &rge seda
kolbampulli kasutage. Jargides pumba kasutusjuhendi juhiseid, asendage kolbampull ja
puhastage pumba kolbampulli hoidik. Insuliini leke v6ib pdhjustada ebatépset annustamist ning
sellest tingitult liiga kdrget veresuhkru taset. Vt pakendi infolehe 16ik 4 c).

A Kontrollige tahelepanelikult kogu péeva jooksul ja enne magamaminekut, et teie pump
manustab insuliini ja ei leki. Ebadnnestunud insuliini manustamine ei pruugi esile kutsuda
pumba hoiatusteadet ning te ei pruugi olla probleemi olemasolust teadlik. Vdimalik, et peate
kontrollima oma veresuhkru taset. Oelge oma arstile vGi diabeediravi meeskonnale, Kui
kahtlustate probleemi insuliini manustamisel.

Veenduge alati, et teie kdsutuses on alternatiivne insuliini manustamise vahend (nt pen-sustel)
juhuks, kui teie pump lakkab to6tamast. P66rduge arsti poole, kui arvate, et teie veresuhkru
tase vOib olla vaga korge voi teil on diabeetiline ketoatsidoos.

3. Tuhja NovoRapid PumpCart kolbampulli eemaldamine pumba kiljest

. Tuhja NovoRapid PumpCart kolbampulli eemaldamisel pumba kiljest jargige juhiseid pumba
kasutamiseks.

. Eemaldage infusioonististeemi adapter tiihja NovoRapid PumpCart kolbampulli kiljest.

. Visake tiihi NovoRapid PumpCart kolbampull ja infusioonististeem dra vastavalt arstilt voi
meditsiinidelt saadud juhistele.

. Uue NovoRapid PumpCart’i ettevalmistamisel ja pumpa sisestamisel jargige I6igus 1 ja 2
toodud juhiseid.

119



	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

