I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Protaphane, 40 rahvusvahelist tihikut/ml slistesuspensioon viaalis.

Protaphane, 100 rahvusvahelist thikut/ml stistesuspensioon viaalis.

Protaphane Penfill, 100 rahvusvahelist Ghikut/ml siistesuspensioon kolbampullis.
Protaphane InnoLet, 100 rahvusvahelist Ghikut/ml siistesuspensioon pen-sistlis.

Protaphane FlexPen, 100 rahvusvahelist thikut/ml stistesuspensioon pen-sustlis.

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Protaphane viaal (40 rahvusvahelist Ghikut/ml)
1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 400 rahvusvahelisele thikule. 1 ml suspensiooni sisaldab
40 rahvusvahelist ihikut isofaanset humaaninsuliini (NPH)* (vastab 1,4 mg-le).

Protaphane viaal (100 rahvusvahelist Ghikut/ml)
1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 1000 rahvusvahelisele ihikule. 1 ml suspensiooni sisaldab
100 rahvusvahelist Uhikut isofaanset humaaninsuliini (NPH)* (vastab 3,5 mg-le).

Protaphane Penfill
1 kolbampull sisaldab 3 ml, mis vastab 300 rahvusvahelisele Ghikule. 1 ml suspensiooni sisaldab
100 rahvusvahelist Ghikut isofaanset humaaninsuliini (NPH)* (vastab 3,5 mg-le).

Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen
1 pen-siistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 rahvusvahelisele hikule. 1 ml suspensiooni sisaldab
100 rahvusvahelist Uhikut isofaanset humaaninsuliini (NPH)* (vastab 3,5 mg-le).

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

Teadaolevat toimet omavad abiained:

Protaphane sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, see tdhendab, et Protaphane
on pdhimdtteliselt ,,naatriumivaba“.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Slstesuspensioon.

Hagune valge vesisuspensioon.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Protaphane on néidustatud suhkurtdve raviks.
4.2  Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Humaaninsuliinide tugevust véljendatakse rahvusvahelistes Uhikutes.



Protaphane’i annustamine on individuaalne ja mééaratakse vastavalt patsiendi vajadustele. Arst mééarab,
kas on vaja sustida Uks vdi mitu korda pdevas. Protaphane’i vdib kasutada tksikuna voi
kombineerituna luhitoimeliste insuliinidega. Intensiivse insuliinravi korral kasutatakse suspensiooni
basaalraviks (8htune ja/véi hommikune suste) koos kiiretoimelise insuliiniga sédgikordade ajal.
Optimaalse glukeemilise kontrolli saavutamiseks on soovitatav vere gliikoosimonitooring.

Individuaalne insuliinivajadus on tavaliselt 0,3...1,0 rahvusvahelist Ghikut/kg/06péevas. Annuse
kohandamine vGib olla vajalik, kui patsiendid suurendavad oma fudsilist aktiivsust vGi muudavad oma
tavalist dieeti vOi kaasneva haiguse ajal.

Eripopulatsioonid

Eakad patsiendid (> 65-aastased)

Protaphane’i vBib kasutada eakatel patsientidel.

Eakatel patsientidel tuleb gliikoosimonitooringut intensiivistada ja insuliini annust kohandada
individuaalselt.

Neeru- ja maksakahjustus

Neeru- vB8i maksakahjustus vdib vahendada patsiendi insuliinivajadust.

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

Lapsed
Lapsed ja noorukid vdivad kasutada Protaphane’i.

Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt

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

Pidev glukoosimonitooring on vajalik tilemineku ajal ja sellele jargnevatel lahin&dalatel (vt 15ik 4.4).
Manustamisviis

Protaphane on humaaninsuliin, mille toime tekib jérk-jargult ja on pikaajaline.

Protaphane manustatakse subkutaanse siistena reide, k6hupiirkonda, tuhara- vai deltalihase piirkonda.
Sustekohti tuleb sama kehapiirkonna ulatuses alati vahetada, et vdhendada lipodustroofia ja naha
amuloidoosi riski (vt 18igud 4.4 ja 4.8). Insuliini suspensioone ei tohi mingil juhul manustada
intravenoosselt. Lihasesse slstimise ohtu vahendab siistimine sdrmede vahele pigistatud nahavolti.

Et kogu annus saaks kindlasti sustitud, tuleb ndela hoida naha all vahemalt 6 sekundit. Nahaalune reie
piirkonda slstimine tagab vorreldes muude slstekohtadega aeglasema ja vahem varieeruva
imendumise. Toime kestus s6ltub annusest, stistekohast, vereringest, keha temperatuurist ja kehalisest
koormusest.

Insuliini suspensioone ei tohi kasutada insuliini infusioonipumpades.

Téapsete kasutusjuhiste saamiseks lugege palun pakendi infolehte.

Protaphane viaal (40 rahvusvahelist Ghikut/ml)/Protaphane viaal (100 rahvusvahelist Ghikut/ml)

Manustamine sustlaga
Protaphane’i viaalid on kasutamiseks koos insuliinististaldega, millel on vastavate ihikutega skaala.

Protaphane Penfill
Manustamine insuliini stistevahendiga
Protaphane Penfill on ette ndhtud kasutamiseks koos Novo Nordiski insuliinististevahenditega ja




ndeltega NovoFine v6i NovoTwist. Protaphane Penfill on ette ndhtud tiksnes subkutaanseks
sustimiseks korduvkasutatava slistevahendiga. Kui ravimit on vaja manustada sistlaga, tuleb kasutada
viaali.

Protaphane InnoL et

Manustamine InnoLet’iga

Protaphane InnoLet on pen-siistel, mis on ette nahtud kasutamiseks koos kuni 8 mm pikkuste
tihekordsete ndeltega NovoFine vdi NovoTwist. Annust saab valida 1-thikulise tdpsusega vahemikus
1...50 Ohikut. Protaphane InnoLet on ette néhtud Uiksnes subkutaanseks stistimiseks. Kui ravimit on
vaja manustada slstlaga, tuleb kasutada viaali.

Protaphane FlexPen

Manustamine FlexPen’iga

Protaphane FlexPen on pen-siistel, mis on ette ndhtud kasutamiseks koos kuni 8 mm pikkuste
tihekordsete ndeltega NovoFine vdi NovoTwist. Annust saab valida 1-Uhikulise tdpsusega vahemikus
1...60 Ohikut. Protaphane FlexPen on ette nahtud (iksnes subkutaanseks stistimiseks. Kui ravimit on
vaja manustada ststlaga, tuleb kasutada viaali.

4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Enne reisile minekut peaks patsient konsulteerima oma arstiga, sest ajavédndite vahetus vdib mdjutada
insuliinivajadust ja s66misaegu.

Hiperglikeemia

Ebaadekvaatne annustamine vdi ravi katkestamine, eriti | tliipi diabeedi puhul, v8ib p&hjustada
hipergliikeemiat ja diabeetilist ketoatsidoosi. Huperglikeemia esmased tunnused tekivad tavaliselt
jark-jargult, tundide vdi paevade jooksul. Nende hulka kuuluvad janu, sagenenud urineerimine,
iiveldus, oksendamine, unisus, punetav kuiv nahk, suukuivus, isutus, ka atsetoonildhnaline hingedhk.
| tulpi diabeedi puhul v6ib ravimata hiperglilkeemia pdhjustada diabeetilise ketoatsidoosi teket. See
seisund vOib 16ppeda surmaga.

Hipoglikeemia

Uhe sédgikorra vahelejatmine voi ettekavatsematu pingeline fiiiisiline tegevus vdivad pdhjustada
hipogliikeemiat.

Hupoglikeemia vdib tekkida, kui insuliiniannus on liiga suur vorreldes insuliinivajadusega.
Hupoglikeemia vGi selle kahtluse korral ei tohi Protaphane’i slistida. Pérast patsiendi vere gliikoosi
stabiliseerimist tuleks kaaluda insuliini annuse kohandamist (vt 16igud 4.8 ja 4.9).

Patsientidel, kelle veresuhkrutaseme kontroll on margatavalt paranenud, nditeks intensiivse
insuliinravi tulemusena, v6ivad harjumuspérased hlipogliikeemia hoiatavad siimptomid muutuda ning
neid tuleb sellest teavitada. Hupoglukeemia hoiatavad simptomid vdivad kaduda pikka aega diabeeti
podenuil.

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

Kui patsient viiakse thelt insuliinititbilt Gle mdnele teisele, vdivad hiipogliikeemia esmased hoiatavad
sumptomid véljenduda nérgemini vdi varasemast erinevalt.



Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt

Patsiendi tleviimine uuele insuliinitibile voi -liigile peab kulgema range meditsiinilise jarelevalve
all. Muutused ravimi kontsentratsioonis, margis (tootjas), tlitibis, paritolus (loomne insuliin,
humaaninsuliin vdi insuliini analoog) ja/vdi tootmistehnoloogias (rekombinantne DNA v6i loomne
insuliin) vBivad tingida annuse muutmise vajaduse. Patsientidel, kes viiakse Ule Protaphane’ile mdnelt
teist tiupi insuliinilt, vdib olla vajalik suurendada sistete arvu péevas voi kohandada annust vorreldes
eelnevalt kasutatud insuliinipreparaadiga. Vajadus muudatusteks selgub esimese annuse manustamisel
vBi esimeste nadalate vBi kuude jooksul.

Sistekoha reaktsioonid

Nagu iga insuliinravi puhul, v8ivad tekkida ststekoha reaktsioonid — valu, punetus, 166ve, pdletik,
verevalumid, turse ja stigelus. Sustekoha pidev vahetamine ka sama piirkonna ulatuses vahendab
nende reaktsioonide tekkeriski. Reaktsioonid kaovad tavaliselt véheste paevade v0i nddalate jooksul.
Harvadel juhtudel néuavad stistekoha reaktsioonid Protaphane-ravi ldpetamist.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Patsientidele peab Gpetama siistekoha pidevat vahetamist, et vahendada lipodustroofia ja naha
amiloidoosi tekkeriski. Selliste reaktsioonide tekkekohtades vdib insuliinisiste jarel 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.

Protaphane’i ja pioglitasooni kombinatsioon

On teatatud pioglitasooni ja insuliini kombinatsiooni kasutamisel tekkinud stidamepuudulikkuse
juhtudest, eriti sidamepuudulikkuse riskifaktoritega patsientidel. Seda tuleb arvesse vétta, kui
kaalutakse pioglitasooni ja Protaphane’i kombinatsioonravi. Kui sellist kombinatsiooni kasutatakse,
siis tuleb patsiente jélgida stidamepuudulikkuse, kaalutdusu ja tursenéhtude suhtes. Pioglitasoonravi
tuleb I6petada, kui ilmneb mdne kardiaalse stimptomi halvenemine.

Juhuslike segiajamiste/ravivigade véaltimine

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

Jalgitavus

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 glukoosi metabolismi.

Patsiendi insuliinivajadust v@ivad vahendada jargmised ained:

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

Patsiendi insuliinivajadust vdivad suurendada jargmised ained:
suukaudsed rasestumisvastased ravimid, tiasiidid, glikokortikoidid, kilpnddrmehormoonid,
sumpatomimeetikumid, kasvuhormoon ja danasool.



Beetablokaatorid voivad varjata hipogliikeemia tunnuseid.

Oktreotiid/lanreotiid vBivad insuliinivajadust kas suurendada v&i véhendada.

Alkohol vdib intensiivistada v6i véhendada insuliini hiipoglukeemilist toimet.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Piirangud diabeedi insuliinraviks raseduse ajal puuduvad, kuna insuliin ei 1&bi platsentaarbarjaéri.

Nii hiipo- kui ka hiperglikeemia, mis v@ivad ilmneda diabeedi puuduliku ravi korral, suurendavad
loote véérarengute ja tsasisese surma riski. Soovitav on raseda diabeedihaige intensiivne jalgimine ja
veresuhkru kontroll kogu rasedusperioodi jooksul, ka raseduse planeerimise ajal. Tavaliselt véheneb
insuliinivajadus esimese trimestri jooksul ning suureneb teisel ja kolmandal trimestril. Parast stinnitust
saavutab insuliinivajadus tavaliselt kiiresti raseduseelse taseme.

Imetamine

Imetamisperioodil piirangud raviks Protaphane’iga puuduvad. Imetava ema insuliinravi ei ohusta lapse
tervist. Siiski v@ib olla vaja korrigeerida Protaphane’i annust.

Fertiilsus

Humaaninsuliiniga tehtud reproduktsiooniuuringud loomadel ei ole ndidanud kahjulikku toimet
fertiilsusele.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Patsiendi keskendumis- ja reageerimisvdime vdib hiupoglikeemia tulemusel véheneda. See asjaolu
vOib pdhjustada ohtu olukordades, kus need omadused on eriti tahtsad (nt autojuhtimine voi
mehhanismide kasitsemine).

Patsient peaks olema teavitatud ettevaatusabindudest hiipoglikeemia véltimiseks sdiduki juhtimise
ajal. See on eriti oluline neile, kellel puudub vdi on vahenenud v6ime tunnetada hipogliikeemia
hoiatavaid sumptomeid vi kellel on korduvalt olnud hiipogliilkeemiahood. Neil juhtudel tuleb
autojuhtimise soovitatavust tdsiselt kaaluda.

4.8 Kdarvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvéte

Kdige sagedamini ravi ajal esinenud kdrvaltoime on hiipogliikeemia. Hiipogliikeemia erinev
esinemissagedus soltub patsiendipopulatsioonist, annustamisskeemidest ja gliikeemilise kontrolli
tasemest, vt ,,Valitud koérvaltoimete Kirjeldus* allpool.

Insuliinravi alguses voivad tekkida refraktsioonianomaaliad, turse ja stistekoha reaktsioonid (valu,
punetus, 166ve, pdletik, muljumisjéljed, turse ja stigelus ststekohas). Need nédhud on tavaliselt ajutise
loomuga. Glukeemilise kontrolli kiire paranemisega vGib kaasneda akuutne valulik neuropaatia, mis
on enamasti podrduv. Intensiivse insuliinravi ja glukeemilise kontrolli jarsu paranemisega voib
kaasneda diabeetilise retinopaatia ajutine halvenemine, kuigi pikaajaline hea glikeemiline kontroll
vahendab diabeetilise retinopaatia slivenemise riski.

Kdrvaltoimete tabel

Allpool loetletud kdrvaltoimed pdhinevad Kliiniliste uuringute andmetel ning on klassifitseeritud



vastavalt MedDRA esinemissagedusele ja organststeemi klassidele. Kdrvaltoimete esinemissagedused
on viljendatud jargnevalt: viga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/21000 kuni

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

Immuunsisteemi haired Aeg-ajalt — Urtikaaria, punetus

Véga harv — Anafllaktilised reaktsioonid*

Ainevahetus- ja toitumishdired | Véga sage — Hiipoglukeemia*

Nérvisisteemi hdired Vé&ga harv — Perifeerne neuropaatia (valulik neuropaatia)

Silma kahjustused Véga harv — Refraktsioonihdired

Aeg-ajalt — Diabeetiline retinopaatia

Naha ja nahaaluskoe Aeg-ajalt — Lipodistroofia*
kahjustused

Teadmata — Naha amuloidoos*

Uldised haired ja Aeg-ajalt — Siistekoha reaktsioonid
manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt — Turse

* vt ,,Valitud kérvaltoimete kirjeldus*
T kbrvaltoime turustamisjargsetest allikatest

Valitud kérvaltoimete kirjeldus

Anafulaktilised reaktsioonid

Uldise tlitundlikkusreaktsiooni ilmnemine (sh ulatuslik nahaloove, kihelemine, higistamine,
gastrointestinaalsed héired, angioneurootiline turse, hingamisraskused, siidamepekslemine ja vererohu
langus) on véaga harv, kuid v8ib olla potentsiaalselt eluohtlik.

Hipogliikeemia

Hupoglikeemia on kdige sagedamini esinev kdrvaltoime. See vdib ilmneda, kui insuliiniannus on
vorreldes insuliinivajadusega liiga suur. Raskekujuline hiipoglikeemia v@ib viia teadvuse kadumise
ja/voi krampide tekkeni ning 16ppeda ajutise voi pusiva ajukahjustuse vdi isegi surmaga.
Hupoglikeemia tunnused ilmnevad tavaliselt ootamatult. Nendeks v@ivad olla kiilm higi, jahe kahvatu
nahk, kurnatus, narvilisus v0i varisemine, drevus, ebaharilik vasimus ja ndrkus, segasus,
keskendumisraskused, unisus, Ulemaérane naljatunne, ndgemishaired, peavalu, iiveldus ja
stidamekloppimine.

Kliinilistes uuringutes erines hiipoglikeemia esinemissagedus sdltuvalt patsiendipopulatsioonist,
annustamisskeemidest ja glikeemilise kontrolli tasemest.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sustekohas voivad tekkida lipodistroofia (sh lipohupertroofia, lipoatroofia) ja naha amiloidoos ning
need voivad viivitada insuliini lokaalset imendumist. Siistekoha pidev vahetamine teatud
stistepiirkonnas voib aidata neid reaktsioone vahendada vdi ennetada (vt 18ik 4.4).

Lapsed

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



Muud eripopulatsioonid

Turuletulekujdrgsed andmed ja Kliinilised uuringud ei ndita mingeid erinevusi kdrvaltoimete sageduse,
tlilibi ja tdsiduse osas eakate ning neeru- vdi maksakahjustusega patsientidel vorreldes kogu
populatsiooni osas saadud ulatuslike kogemustega.

Voimalikest kbrvaltoimetest teatamine

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

4.9 Uleannustamine

Insuliinil puudub kindel Gleannustamise maar. Hipogliikeemia voib areneda jark-jargult kui
manustatakse patsiendi vajadusest palju suuremaid insuliiniannuseid.

. Kergemate hupoglikeemiajuhtumite raviks tuleb suu kaudu anda gliikoosi voi suhkrurikast
toitu. Seetdttu on diabeetikul soovitav alati kaasas kanda suhkrut sisaldavaid tooteid.
. Tasiste hupoglikeemiajuhtumite korral, kui patsient kaotab teadvuse, peab vastava véljadppe

saanud isik stistima glikagooni (0,5...1 mg) lihasesse v6i naha alla vdi peab tervishoiutddtaja
sistima intravenoosselt gliikoosi. Gliikoosi tuleb sustida intravenoosselt, kui patsient ei reageeri
gliikagoonisdstile 10...15 min jooksul.

Valtimaks hiipoglikeemia kordumist on soovitav teadvuse taastudes manustada suu kaudu
stisivesikuid.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Diabeedi raviks kasutatavad ained. Insuliinid ja nende analoogid
sustimiseks, keskmise toimeajaga (humaan)insuliin, ATC kood: A10ACO1.

Toimemehhanism ja farmakodiinaamilised toimed

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

Protaphane on humaaninsuliin, mille toime tekib jark-jargult ja on pikaajaline.
Protaphane’i toime algab 1% tunni jooksul, saavutab maksimumi 4...12 tunni jooksul ning kestab
ligikaudu 24 tundi.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Insuliini poolvaartusaeg vereringes on mdni minut. Seega maaravad insuliinipreparaadi toimeaja ainult
tema absorptsiooniomadused.

Protsessi mdjutavad erinevad tegurid (nt insuliiniannus, manustamistee ja -koht, nahaaluse rasvakihi
paksus, diabeedi tlilip). Seet6ttu mbjutavad insuliinide farmakokineetikat markimisvaarselt intra- ja
interindividuaalsed erinevused.

Imendumine

Maksimaalne insuliini kontsentratsioon plasmas saabub 2...18 tunni jooksul parast subkutaanset
manustamist.


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

Jaotumine

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

Biotransformatsioon

Humaaninsuliin laguneb insuliini proteaasi vdi insuliini lagundavate enstiimide ja vdimalik, et ka
proteiindisulfiidisomeraasi m&jul. On oletatud mitmeid humaaninsuliini molekuli 18hustumise
(hidroludsi) kohtasid. Lohustumisjargselt moodustuvatest metaboliitidest ei ole tikski aktiivne.

Eritumine

Terminaalse poolvadrtusaja méarab &ra nahaalusest koest imendumise kiirus. Terminaalne
poolvéaartusaeg (ti2) on seetdttu pigem imendumise kui insuliini enda plasmast elimineerumise modt
(insuliini t12 vereringes on moni minut). Uuringud on andnud ty2 vaartuseks 5...10 tundi.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

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

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tsinkkloriid

Glutserool

Metakresool

Fenool

Dinaatriumfosfaatdihtidraat
Naatriumhidroksiid (pH reguleerimiseks)
Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Protamiinsulfaat

Suistevesi

6.2 Sobimatus

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

6.3 Kadlblikkusaeg
Enne avamist: 30 kuud.
Protaphane viaal (40 rahvusvahelist Ghikut/ml)

Kasutamisel vdi tagavaraks kaasaskandmisel v@ib seda ravimit hoida maksimaalselt 4 nédalat. Hoida
temperatuuril kuni 25 °C.

Protaphane viaal (100 rahvusvahelist Ghikut/ml)
Kasutamisel vdi tagavaraks kaasaskandmisel v6ib seda ravimit hoida maksimaalselt 6 nadalat. Hoida
temperatuuril kuni 25 °C.

Protaphane Penfill/Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen
Kasutamisel vdi tagavaraks kaasaskandmisel v6ib seda ravimit hoida maksimaalselt 6 nddalat. Hoida
temperatuuril kuni 30 °C.




6.4  Sailitamise eritingimused
Enne avamist: hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta killmuda.

Protaphane viaal (40 rahvusvahelist tihikut/ml)/Protaphane viaal (100 rahvusvahelist Gihikut/ml)
Kasutamisel voi tagavaraks kaasaskandmisel: hoida temperatuuril kuni 25 °C. Mitte hoida kilmkapis
ega lasta kiilmuda.

Hoida viaal valispakendis valguse eest kaitstult.

Protaphane Penfill

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

Hoida kolbampull vélispakendis valguse eest kaitstult.

Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen

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

Hoida pen-sistlit suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Protaphane viaal (40 rahvusvahelist tihikut/ml)/Protaphane viaal (100 rahvusvahelist Gihikut/ml)
Viaal (I tlupi klaas), mis on suletud bromobutdil/poliisopreenkummist kettaga ja kaitsva plastist
turvakorgiga ning sisaldab 10 ml suspensiooni.

Pakendi suurused: 10 ml viaalid 1 ja 5 kaupa pakendis v8i mitmikpakend, mis koosneb viiest 1 x
10 ml viaalist. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

Protaphane Penfill
Kolbampull (I titpi klaas), millel on kolb (bromobutul) ja kummikork (bromobuttiul/poliisopreen)
ning sisaldab 3 ml suspensiooni. Kolbampullis on klaaskuulike, et kergendada resuspendeerimist.

Pakendi suurused: 1, 5 ja 10 kolbampulli. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Protaphane InnoL et/Protaphane FlexPen

Kolbampull (I tadpi klaas), millel on kolb (bromobutiul) ja kummikork (bromobutiiil/poliisopreen)
ning sisaldab 3 ml suspensiooni ja mis on asetatud eeltdidetud mitmeannuselisse ihekordsesse
pollpropuleenist pen-sustlisse. Kolbampullis on klaaskuulike, et kergendada resuspendeerimist.

Pakendi suurused: 1, 5 ja 10 pen-sustlit. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.
6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Soovitatav on lasta kiilmkapist voetud Protaphane’i viaalil, kolbampullil v&i pen-sistlil saavutada
toatemperatuur enne resuspendeerimist vastavalt esmakordse kasutamise juhistele.

Arge kasutage ravimit, kui see ei ole resuspendeerimise jarel tihtlaselt valge ja hagune.
Protaphane’i ei tohi kasutada, kui see on olnud kilmunud.

Patsiendil tuleb soovitada ndel ja siistal pérast iga siistimist dra visata.

Kasutamata ravimpreparaat v0i jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

Ndelu, sistlaid, kolbampulle ja pen-sistleid ei tohi anda kasutamiseks teistele.
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Kolbampulli ei tohi uuesti taita.

7. MUUGILOA HOIDJA

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

8. MUUGILOA NUMBRID

Protaphane viaal (40 rahvusvahelist Ghikut/ml)
EU/1/02/234/001
EU/1/02/234/002
EU/1/02/234/016

Protaphane viaal (100 rahvusvahelist Ghikut/ml)
EU/1/02/234/003
EU/1/02/234/004
EU/1/02/234/017

Protaphane Penfill
EU/1/02/234/005
EU/1/02/234/006
EU/1/02/234/007

Proptaphane InnoL et
EU/1/02/234/010
EU/1/02/234/011
EU/1/02/234/012

Proptaphane FlexPen
EU/1/02/234/013
EU/1/02/234/014
EU/1/02/234/015

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Mitgiloa esmase valjastamise kuupéev: 7. oktoober 2002

Miiugiloa viimase uuendamise kuupéev: 18. september 2007

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

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

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

Bioloogilise toimeaine tootjate nimed ja aadressid

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

DK-2880 Bagsveard DK-4400 Kalundborg
Taani Taani

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimed ja aadressid

Protaphane viaal (40 rahvusvahelist Ghikut/ml) ja InnoLet:

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

Protaphane viaal (100 rahvusvahelist Ghikut/ml), Penfill ja FlexPen:
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Taani

Novo Nordisk Production SAS

45, Avenue d’Orléans

F-28000 Chartres

Prantsusmaa

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

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on séatestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollp4evade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiugiloa hoidja peab nbutavad ravimiohutuse toiminguid ja sekkumismeetmed labi viima vastavalt

mutgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.
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Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
. Euroopa Ravimiameti ndudel;
. kui muudetakse riskijuhtimisststeemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v@ib oluliselt
mojutada riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise)
eesmaérk.
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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

Protaphane 40 RU/ml
Slstesuspensioon
Insulinum humanum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 400 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 40 RU humaaninsuliini (vastab
1,4 mg-le),

13.  ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihtidraati,
naatriumhudroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja slistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slistesuspensioon

1 viaal x 10 ml
5 viaali x 10 ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Kasutada ainult Ghtlaselt valget ja hdgusat resuspensiooni.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamisel vdi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutada 4 nadala jooksul
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

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

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

Pdrast iga sustimist visake ndel ja sistal ara.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/234/001 1 viaal x 10 ml
EU/1/02/234/002 5 viaali x 10 ml

13.  PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Protaphane 40

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

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

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

ETIKETT (VIAAL)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Protaphane 40 RU/ml
Slstesuspensioon
Insulinum humanum
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP/

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (VIAAL)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Protaphane 100 RU/ml
Slstesuspensioon
Insulinum humanum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 1000 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 100 RU humaaninsuliini
(vastab 3,5 mg-le),

13.  ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihidraati,
naatriumhudroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja slistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slistesuspensioon

1 viaal x 10 ml
5 viaali x 10 ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Kasutada ainult Ghtlaselt valget ja hgusat resuspensiooni.

8. KOLBLIKKUSAEG

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

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

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

Pdrast iga sustimist visake ndel ja sistal ara.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/234/003 1 viaal x 10 ml
EU/1/02/234/004 5 viaali x 10 ml

13.  PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Protaphane 100

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

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

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

ETIKETT (VIAAL)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Protaphane 100 RU/ml
Slstesuspensioon
Insulinum humanum
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP/

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISUMBRISE ETIKETT (VIAAL - koos sinise raamiga)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Protaphane 40 RU/ml
Slstesuspensioon
Insulinum humanum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 400 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 40 RU humaaninsuliini (vastab
1,4 mg-le),

13.  ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihidraati,
naatriumhudroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja slistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slistesuspensioon

Mitmikpakend: 5 pakki 1 x 10 ml viaali.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Kasutada ainult Uhtlaselt valget ja hdgusat resuspensiooni.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamisel vOi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutada 4 nddala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

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

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

Parast iga sustimist visake ndel ja sistal ara.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/234/016 5 pakki 1 x 10 ml viaali

13.  PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Protaphane 40

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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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISUMBRISE ETIKETT (VIAAL - ilma sinise raamita)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Protaphane 40 RU/ml
Slstesuspensioon
Insulinum humanum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 400 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 40 RU humaaninsuliini (vastab
1,4 mg-le),

13.  ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihiidraati,
naatriumhudroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja slistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slistesuspensioon

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

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Kasutada ainult Uhtlaselt valget ja hdgusat resuspensiooni.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamisel vOi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutada 4 nddala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

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

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

Parast iga sustimist visake ndel ja sistal ara.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/234/016 5 pakki 1 x 10 ml viaali

13.  PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Protaphane 40

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

MITMIKPAKENDI VALISUMBRISE ETIKETT (VIAAL - koos sinise raamiga)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Protaphane 100 RU/ml
Slstesuspensioon
Insulinum humanum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 1000 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 100 RU humaaninsuliini
(vastab 3,5 mg-le),

13.  ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihidraati,
naatriumhudroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja slistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slistesuspensioon

Mitmikpakend: 5 pakki 1 x 10 ml viaali.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Kasutada ainult Uhtlaselt valget ja hdgusat resuspensiooni.

8. KOLBLIKKUSAEG

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

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

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

Parast iga sustimist visake ndel ja sistal ara.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/234/017 5 pakki 1 x 10 ml viaali

13.  PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Protaphane 100

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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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISUMBRISE ETIKETT (VIAAL - ilma sinise raamita)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Protaphane 100 RU/ml
Slstesuspensioon
Insulinum humanum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 1000 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 100 RU humaaninsuliini
(vastab 3,5 mg-le),

13.  ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihiidraati,
naatriumhudroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja slistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Slistesuspensioon

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

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja ké&ttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Kasutada ainult Uhtlaselt valget ja hdgusat resuspensiooni.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP/
Kasutamisel vOi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutada 6 ndadala jooksul.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

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

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

Parast iga sustimist visake ndel ja sistal ara.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/234/017 5 pakki 1 x 10 ml viaali

13.  PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Protaphane 100

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

VALISPAKEND (KOLBAMPULL. Penfill)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Protaphane Penfill 200 RU/ml
Slstesuspensioon kolbampullis
Insulinum humanum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 kolbampull sisaldab 3 ml, mis vastab 300 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 100 RU humaaninsuliini
(vastab 3,5 mg-le),

13.  ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihidraati,
naatriumhudroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja slistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sistesuspensioon

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

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Subkutaanne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

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

Hoida laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.
Kasutada ainult tGhtlaselt valget ja hdgusat resuspensiooni.
Ainult individuaalseks kasutamiseks.

8. KOLBLIKKUSAEG

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

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

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

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI 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 Bagsvard, Taani

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/234/005 1 kolbampull x 3 ml
EU/1/02/234/006 5 kolbampulli x 3 ml
EU/1/02/234/007 10 kolbampulli x 3 ml

13.  PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Protaphane Penfill

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

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

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

32



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

ETIKETT (KOLBAMPULL. Penfill)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Protaphane Penfill 100 RU/ml
Slstesuspensioon

Insulinum humanum

s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP/

4. PARTII NUMBER

Lot:

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6.  MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (PEN-SUSTEL. InnoLet)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Protaphane InnoLet 100 RU/ml
Slstesuspensioon pen-sistlis
Insulinum humanum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 pen-siistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 100 RU humaaninsuliini
(vastab 3,5 mg-le),

13.  ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihidraati,
naatriumhudroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja slistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sistesuspensioon

1 x 3 ml pen-siistel
5 x 3 ml pen-sustel
10 x 3 ml pen-sistel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

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

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.

Kasutada ainult Uhtlaselt valget ja hdgusat resuspensiooni.

Ainult individuaalseks kasutamiseks.

Kasutamiseks kuni 8 mm thekordsete ndeltega NovoFine vdi NovoTwist.

8. KOLBLIKKUSAEG
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EXP/
Kasutamisel vdi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutada 6 nadala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

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

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

Pérast iga sustimist visake ndel &ra.

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/234/010 1 pen-sustel x 3 ml
EU/1/02/234/011 5 pen-sustlit x 3 ml
EU/1/02/234/012 10 pen-sustlit x 3 ml

13.  PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Protaphane InnoLet

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ETIKETT (PEN-SUSTEL. InnoLet)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Protaphane InnoLet 100 RU/ml
Slstesuspensioon

Insulinum humanum

s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP/

4, PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (PEN-SUSTEL. FlexPen)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Protaphane FlexPen 100 RU/ml
Slstesuspensioon pen-sistlis
Insulinum humanum

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 pen-siistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 RU. 1 ml suspensiooni sisaldab 100 RU humaaninsuliini
(vastab 3,5 mg-le),

13.  ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, fenooli, dinaatriumfosfaatdihidraati,
naatriumhudroksiidi/vesinikkloriidhapet pH reguleerimiseks, protamiinsulfaati ja slistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sistesuspensioon

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

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

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

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

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhendile.

Kasutada ainult Uhtlaselt valget ja hdgusat resuspensiooni.

Ainult individuaalseks kasutamiseks.

Kasutamiseks kuni 8 mm thekordsete ndeltega NovoFine vdi NovoTwist.

8. KOLBLIKKUSAEG
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EXP/
Kasutamisel vdi tagavaraks kaasaskandmisel: kasutada 6 nadala jooksul.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne avamist: hoida kiilmkapis. Mitte lasta killmuda.
Kasutamisel: hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida killmkapis ega lasta kilmuda.
Hoida pen-sistel suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

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

Pérast iga sustimist visake ndel &ra.

‘ 11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/234/013 1 pen-sustel x 3 ml
EU/1/02/234/014 5 pen-sustlit x 3 ml
EU/1/02/234/015 10 pen-sustlit x 3 ml

13.  PARTII NUMBER

Lot:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Protaphane FlexPen

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vi6tkood

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

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

ETIKETT (PEN-SUSTEL. FlexPen)

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Protaphane FlexPen 100 RU/ml
Slstesuspensioon

Insulinum humanum

s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP/

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Protaphane, 40 RU/ml (rahvusvahelist Ghikut/ml) siistesuspensioon viaalis
Humaaninsuliin (insulinum humanum)

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

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

- Kui teil tekib tkskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.
Kdrvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

1. Mis ravim on Protaphane ja milleks seda kasutatakse
Protaphane on humaaninsuliin, mille toime tekib jérk-jargult ja on pikaajaline.

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

Protaphane’i veresuhkrut langetav toime algab 1% tundi pérast stistimist ja kestab ligikaudu 24 tundi.
Protaphane’i méératakse tihti kombinatsioonis liihikese toimeajaga insuliinidega.

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

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

> kui te kahtlustate hipoglikeemia (madal veresuhkru tase) lahenemist, vt Tosiste ja vdga
sagedaste korvaltoimete kokkuvdte 18igus 4;

> insuliini infusioonipumpades;

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

| 2 kui ravimit ei ole nduetekohaselt sailitatud vdi see on olnud kiilmunud, vt 18ik 5;

> kui resuspendeeritud insuliin ei ole Uhtlaselt valge ja hagune.

Ulaltoodud juhtudel 4rge Protaphane’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Enne Protaphane’i kasutamist

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

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

P  Noelu jasustlaid 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, maksa, neerupealiste, ajuripatsi voi kilpnaadrmega;

| 2 kui teie fuusiline koormus on suurem kui tavaliselt voi kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see vdib mojutada teie veresuhkru taset;

»  kui olete haige: jatkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga;
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»  kui asute minema valismaale: ajavoondite vahetus v8ib mdjutada teie insuliinivajadust ja
sustimisaegu.

Nahakahjustused suistekohas

Slstekohta tuleb vahetada, et ennetada naha alla asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
dhenemist v6i nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui slstite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt ,,Kuidas Protaphane’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui markate mingeid
naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, éelge seda oma arstile, enne kui
hakkate siistima teise piirkonda. Arst v8ib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini vGi muude diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja Protaphane

Teatage oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele, kui te vGtate, olete hiljuti vétnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid.

Mdned ravimid avaldavad mdju teie veresuhkru tasemele ja see v@ib tdhendada, et teie insuliiniannust
peab muutma. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis vdivad mdjutada insuliinravi.

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

. monoamiini oksldaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (k6rge vererbhu raviks)

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

. salitsiilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (nt testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks)

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

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (kdrge vererdhu vai liigse vedelikupeetuse raviks)

. glukokortikoide (nt kortisooni pdletiku raviks)

. kilpndarmehormoone (kilpn&arme haiguste raviks)

. simpatomimeetikume (nt epinefriini [adrenaliini], salbutamooli v6i terbutaliini astma raviks)

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

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks)

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

Beetablokaatorid (kasutatakse korge verer6hu raviks) vbivad nérgendada v6i maha suruda esmaseid
hoiatavaid madala veresuhkru taseme tunnuseid.

Pioglitasoon (11 tiiipi diabeedi tablettravi)

Mdnedel pikka aega Il tulpi diabeeti pddenud, siidamehéiretega v6i insuldi labinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis stidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti vdimalikult
Kiiresti, kui teil tekivad sidamepuudulikkuse mérgid nagu ebatavaline hupuudus, Kiire kaalutbus voi
paikne turse (6deem).

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

Protaphane koos alkoholiga
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> Alkoholi tarvitamisel v6ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase voib kas tusta
vOi langeda. Hoolikas jalgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

»  Kui olete rase, arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist n6u oma arstiga. Protaphane’i vdib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus vdib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka parast sunnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti
hlipoglikeemia véltimine on tahtis ka teie lapse tervisele.

»  Protaphane’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

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

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

»  Kisige oma arstilt, kas te tldse v@ite juhtida autot vGi to6tada masinatega:

. Kui teil on sagedased hlpoglikeemiahood.

. Kui te ei tunneta hiipoglikeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkru tase on madal v6i kdrge, vdib see mdjutada teie kontsentreerumis- ja
reageerimisv@imet, sealhulgas ka teie autojuhtimis- v6i masinatega to6tamise vdimet. Pidage meeles,
et te vOite ohtu seada ennast ja teisi.

Protaphane sisaldab naatriumi

Protaphane sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st Protaphane on
pohimétteliselt ,,naatriumivaba“.

3. Kuidas Protaphane’i kasutada

Annus ja millal manustada insuliini

Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui
te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiiniGega.

Arge vahetage oma insuliini ilma arsti korralduseta. Kui arst muudab teie insuliini tiiipi vai liiki, v3ib
ta korrigeerida ka annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel vBib Protaphane’i kasutada.
Kasutamine erinevatel patsiendiriihmadel

Kui teie neeru- voi 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

Protaphane’i stistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul ststige insuliini otse veeni
(intravenoosselt) vGi lihasesse (intramuskulaarselt).

Iga stistega vahetage stistekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See vdib vahendada nahaaluste

"tukkide” tekkimise vOi naha armistumise riski, vt 18ik 4. Parimad kohad enese stistimiseks on kdhu
piirkond, tuharad, reite esikiljed v6i Glavars. Insuliin toimib kdige kiiremini, kui ststida kéhu
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piirkonda. Te peate regulaarselt m66tma oma veresuhkru taset.
Kuidas Protaphane’i kasutada
Protaphane’i viaalid on kasutamiseks koos insuliinisiistaldega, millel on vastavate ihikutega skaala.

Kui sustite ainult ihte tidpi insuliini

1. Rullige viaali kate vahel, kuni vedelik on Uhtlaselt valge ja hdgune. Resuspendeerimine on
kergem, kui insuliin on toatemperatuuril.
Tommake sustlasse dhku samas koguses stistitava insuliiniannusega. Ststige dhk viaali.

2. Poorake viaalil (koos siistlaga) pohi Glespoole ja tdmmake vajalik insuliinikogus sustlasse.
Tdmmake ndel viaalist valja. Seejérel valjutage sistlast dhk ja kontrollige, et annus on dige.

Kui peate segama kahte tidpi insuliini

1. Vahetult enne kasutamist rullige Protaphane’i viaali kdte vahel, kuni vedelik on tihtlaselt valge
ja hagune. Resuspendeerimine on kergem, kui insuliin on toatemperatuuril.

2. Tdmmake sustlasse dhku samas koguses vajamineva Protaphane’i annusega. Sustige hk
Protaphane’i viaali ning tdmmake ndel vélja.

3. Tommake sustlasse dhku samas koguses liihitoimelise insuliini annusega. Ststige 6hk
luhitoimelise insuliini viaali sisse. Seejarel poorake viaalil (koos sustlaga) pohi tlespoole ja
tdbmmake sistlasse ettendhtud kogus Kiiretoimelist insuliini. Véaljutage kogu sustlas olev 8hk
ning kontrollige, et annus oleks dige.

4, Likake ndel Protaphane’i viaali sisse, poorake viaalil (koos sustlaga) pohi Glespoole ja
tdbmmake sistlasse Gige annus. Veenduge, et siistlasse ei jaanud 6hku ning kontrollige, et annus
on Bige. Sustige segu otsekohe.

5. Segage alati Protaphane’i ja lihitoimelist insuliini samas jarjekorras.

Kuidas Protaphane’i ststida

> Sistige insuliin naha alla. Kasutage arsti v8i meditsiinide poolt soovitatud stistimistehnikat.

> Parast ststimist hoidke n6ela vahemalt 6 sekundit naha all. See kindlustab kogu insuliiniannuse
stistimise.

P Pdrast iga sustimist visake ndel ja stistal minema.

Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette nédhtud

Kui te sustite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase vaga madalale (hipoglikeemia), vt
Tdsiste ja vaga sagedaste kdrvaltoimete kokkuvdte 16igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate stistida insuliini, v8ib teie veresuhkru tase tdusta véga kdrgele (hlpergliikeemia), vt
Suhkurtdve toimed I8igus 4.

Kui te I6petate insuliini kasutamise

Arge I8petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See vdib pdhjustada vaga korget
veresuhkru taset (tdsine hiiperglikeemia) ja ketoatsidoosi, vt Suhkurtbve toimed 18igus 4.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

46



Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosiste ja vaga sagedaste kdrvaltoimete kokkuvdte

Madal veresuhkru tase (hupogliikeemia) on vaga sage k@rvaltoime. See vdib esineda rohkem kui
uhel 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 Protaphane koos alkoholiga I8igus 2.

Madala veresuhkru taseme tunnused on killm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, sidamekloppimine,
iiveldus, Glemadrane naljatunne, médduvad nagemishaired, unisus, ebaharilik vasimus ja ndrkus,
narvilisus vBi vérisemine, drevus, segasus, keskendumisraskused.

Véga madal veresuhkru tase v8ib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vdga madalat
veresuhkrut ei ravita, vdib see pdhjustada ajukahjustuse (m6dduv vai plsiv) ja isegi surma. Teadvuse
taastumist vdib kiirendada hormooni glikagoon sustimine, mida v8ib teha vastava véljadppe saanud
isik. Parast glukagooniststet teadvusele tulles vajate kohe gliikoosi v8i suhkrurikast suupistet. Kui
glikagooni sustimine ei mju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru taseme korral:

»  Kui veresuhkur on liiga madal, so6ge glukoositablette v6i rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustused, kipsised, puuviljamahl). V8imalusel mddtke veresuhkru taset ja
puhake. lgaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette vdi maiustusi.

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

»  Kui madal veresuhkru tase on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikagooni
stistimist vGi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkru taset, siis radkige sellest oma
arstiga. Teie insuliiniannus, ststimise aeg, toitumine vo6i kehaline koormus vib vajada
tdpsustamist.

Raékige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajérjed sel vdivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Raadkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid podrama kulili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda stiia ega juua, kuna see vdib
pohjustada l[Aambumist.

Tosine allergiline reaktsioon Protaphane’i vGi mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse ka
stisteemne allergiline reaktsioon) on véga harv kdrvaltoime, kuid see vdib osutuda eluohtlikuks. See
esineb vahem 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, sidamepekslemine, pearinglus.

»  Kui tunnete mdnda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused sustekohas: Kui sistite insuliini sageli samasse kohta, v8ib rasvkude selles
piirkonnas dheneda (lipoatroofia) v8i pakseneda (lipohiipertroofia) (vib esineda vahem kui thel
inimesel 100-st). Nahaaluseid muhke v@ib pdhjustada ka amiloidvalgu kuhjumine (naha amuloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui ststite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal stistekorral stistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Teiste kdrvaltoimete loetelu
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Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esineda vahem kui Uhel inimesel 100-st.

Allergianahud: sustimiskohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
pbletik, muljumisjéljed, turse ja stgelus). Tavaliselt kaovad need paari nadala jooksul. Kui need ei kao
vOi levivad lle kogu keha, siis radkige sellest kohe oma arstile (vt ka tlalpool Tosine allergiline
reaktsioon).

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis v6ib viia ndgemise kaotuseni): kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti, v8ib see stivendada
retinopaatiat. Raakige sellest oma arstiga.

Tursunud liigesed: insuliinravi alustamisel vdib veepeetus pdhjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see méddub peagi. Kui ei méddu, siis raékige sellest oma arstile.

Véga harva esinevad kdrvaltoimed
Vdivad esineda véhem kui thel inimesel 10 000-st.

Nagemishdired: vdivad esineda insuliinravi alguses ja hairida teie ndgemist, kuid tavaliselt on need
modduvad.

Valulik neuropaatia (narvikahjustusest pdhjustatud valud): kui teie veresuhkru tase paraneb véga
Kiiresti, siis vBivad tekkida nérvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
neuropaatiaks. Tavaliselt see méddub.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tiksk8ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vo8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

Suhkurtdve toimed
Kdrge veresuhkru tase (huperglikeemia)

Koérge veresuhkur voib tekkida, kui:
. te ei susti piisavalt insuliini;

. unustate voi l10petate insuliini siistimise;

. sustite korduvalt insuliini vajalikust véhem;
. poete nakkushaigust ja/voi teil on palavik;
. s66te rohkem kui tavaliselt;

. teie fudsiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

K&rge veresuhkru taseme 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 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 Protaphane’i séilitada
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Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud etiketil ja pakendil. Kalblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Enne avamist: hoida kilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C. Hoida eemal kiilmaseadmest. Mitte lasta
kilmuda.

Kasutusel olev v0i tagavaraks kaasaskantav ravim: mitte hoida kilmkapis ega lasta kiilmuda.
Ravimit vGib kaasas kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 25 °C) kuni 4 n&dalat.

Hoidke tagavaraks oleva ravimi viaali alati valispakendis valguse eest kaitstult.

Pérast iga ststimist visake ndel ja sistal dra.

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

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Protaphane sisaldab

- Toimeaine on humaaninsuliin. Protaphane on isofaanse insuliini (NPH) suspensioon. 1 ml
sisaldab 40 RU humaaninsuliini. Uks viaal sisaldab 400 RU humaaninsuliini 10 ml
slistesuspensioonis.

- Teised abiained on tsinkkloriid, glltserool, metakresool, fenool, dinaatriumfosfaatdihldraat,
naatriumhudroksiid, vesinikkloriidhape, protamiinsulfaat ja sustevesi.

Kuidas Protaphane vélja néeb ja pakendi sisu

Protaphane on sustesuspensioon. Parast resuspendeerimist peab vedelik olema Uhtlaselt valge ja

hagune.

Pakendi suurused: 10 ml viaalid 1 ja 5 viaali kaupa pakendis vGi mitmikpakend, mis koosneb viiest

1 x 10 ml viaalist. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mitgil.

Vesisuspensioon on hégune ja valge.

Midgiloa hoidja ja tootja

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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

Protaphane, 100 RU/ml (rahvusvahelist Gihikut/ml) stistesuspensioon viaalis
Humaaninsuliin (insulinum humanum)

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- 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, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

1. Mis ravim on Protaphane ja milleks seda kasutatakse
Protaphane on humaaninsuliin, mille toime tekib jark-jargult ja on pikaajaline.

Protaphane’i kasutatakse veresuhkru alandamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel inimestel.
Suhkurtdbi on haigus, mille korral keha ei tooda piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all
hoida. Protaphane-ravi aitab &ra hoida suhkurtdve tisistuste teket.

Protaphane’i veresuhkrut langetav toime algab 1% tundi pérast stistimist ja kestab ligikaudu 24 tundi.
Protaphane’i maératakse sageli kombinatsioonis liihikese toimeajaga insuliinidega.

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

> kui olete humaaninsuliini v6i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

> kui te kahtlustate hipoglikeemia (madal veresuhkru tase) ldahenemist, vt Tosiste ja vdga
sagedaste korvaltoimete kokkuvdte 18igus 4;

> insuliini infusioonipumpades;

> kui kaitsekork on lahti v8i puudub. Igal viaalil on kaitsev plastist kaitsekork. Kui kaitsekorgil on
midagi viga, tagastage viaal miijale;

> kui ravimit ei ole nduetekohaselt sailitatud vdi see on olnud kiilmunud, vt 16ik 5;

> kui resuspendeeritud insuliin ei ole thtlaselt valge ja hdgune.

Ulaltoodud juhtudel &rge Protaphane’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, apteekri vai meditsiiniega.
Enne Protaphane’i kasutamist

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

»  Kasutage igaks siisteks alati uut ndela, nii valdite 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, maksa, neerupealiste, ajuripatsi v6i kilpnadrmega;

»  kui teie fldsiline koormus on suurem kui tavaliselt v8i kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see vOib mdjutada teie veresuhkru taset;

»  kui olete haige: jatkake insuliini manustamist ja konsulteerige oma arstiga;
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»  kui asute minema valismaale: ajavoondite vahetus v8ib mdjutada teie insuliinivajadust ja
sustimisaegu.

Nahakahjustused suistekohas

Sustekohta tuleb vahetada, et ennetada naha all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha paksenemist, naha
dhenemist v6i nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti toimida, kui slstite muhuga, 6henenud voi
paksenenud piirkonda (vt ,,Kuidas Protaphane’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui markate mingeid
naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, éelge seda oma arstile, enne kui
hakkate siistima teise piirkonda. Arst v8ib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini vGi muude diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja Protaphane

Teatage oma arstile, apteekrile v8i meditsiinidele, kui te vGtate, olete hiljuti vétnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid.

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

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

. monoamiini okstidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (k6rge verer6hu raviks)

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

. salitsulaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (nt testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks)

Teie veresuhkru tase vdib tBusta (hiperglilkeemia), kui te kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererdhu vai liigse vedelikupeetuse raviks)

. glikokortikoide (nt kortisooni pdletiku raviks)

. kilpnddrmehormoone (kilpn&arme haiguste raviks)

. simpatomimeetikume (nt epinefriini [adrenaliini], salbutamooli v6i terbutaliini astma raviks)

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

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks)

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

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

Pioglitasoon (11 tiilipi diabeedi tablettravi)

Monedel pikka aega Il tulipi diabeeti pddenud, sidamehéiretega vai insuldi I&binud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti vGimalikult
Kiiresti, kui teil tekivad sudamepuudulikkuse mérgid nagu ebatavaline Shupuudus, Kiire kaalutbus voi
paikne turse (6deem).

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

Protaphane koos alkoholiga

51



> Alkoholi tarvitamisel v6ib teie insuliinivajadus muutuda, kuna veresuhkru tase voib kas tdusta
vOi langeda. Hoolikas jélgimine on vajalik.

Rasedus ja imetamine

»  Kuiolete rase, arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nGu oma arstiga. Protaphane’i v@ib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus voib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka parast stinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti
hlipoglikeemia véltimine on tahtis ka teie lapse tervisele.

»  Protaphane’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

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

Autojuhtimine ja masinatega tédtamine

»  Kiisige oma arstilt, kas te tldse vdite juhtida autot vGi to6tada masinatega:

. Kui teil on sagedased hlipoglukeemiahood.

. Kui te ei tunneta hiipoglikeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkru tase on madal v8i kbrge, vdib see mdjutada teie kontsentreerumis- ja
reageerimisvlimet, sealhulgas ka teie autojuhtimis- vdi masinatega té6tamise vdimet. Pidage meeles,
et te vOite ohtu seada ennast ja teisi.

Protaphane sisaldab naatriumi

Protaphane sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st Protaphane on
p6himotteliselt ,,naatriumivaba“.

3. Kuidas Protaphane’i kasutada

Annus ja millal manustada insuliini

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

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

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel vGib Protaphane’i kasutada.
Kasutamine erinevatel patsiendirihmadel

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

Kuidas ja kuhu sistida

Protaphane’i siistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige insuliini otse veeni
(intravenoosselt) voi lihasesse (intramuskulaarselt).

Iga siistega vahetage siistekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See v8ib véhendada nahaaluste
"tukkide” tekkimise vBi naha armistumise riski, vt 16ik 4. Parimad kohad enese stistimiseks on khu
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piirkond, tuharad, reite esikiljed v6i 6lavars. Insuliin toimib kdige kiiremini, kui ststida kéhu
piirkonda. Te peate regulaarselt m6dtma oma veresuhkru taset.

Kuidas Protaphane’i kasutada
Protaphane’i viaalid on kasutamiseks koos insuliinististaldega, millel on vastavate ihikutega skaala.

Kui sustite ainult tihte titpi insuliini

1. Rullige viaali kéte vahel, kuni vedelik on Uhtlaselt valge ja hdgune. Resuspendeerimine on
kergem, kui insuliin on toatemperatuuril.
Tdmmake sustlasse Ghku samas koguses sustitava insuliiniannusega. Slstige dhk viaali.

2. Poorake viaalil (koos siistlaga) pohi tlespoole ja tbmmake vajalik insuliinikogus siistlasse.
Tommake ndel viaalist valja. Seejérel véljutage sustlast 8hk ja kontrollige, et annus on Gige.

Kui peate segama kahte tutipi insuliini

1. Vahetult enne kasutamist rullige Protaphane’i viaali kdte vahel, kuni vedelik on uhtlaselt valge
ja hagune. Resuspendeerimine on kergem, kui insuliin on toatemperatuuril.

2. Tdmmake sustlasse dhku samas koguses vajamineva Protaphane’i annusega. Suistige 6hk
Protaphane’i viaali ning tdmmake ndel valja.

3. Tdmmake sustlasse 6hku samas koguses liuhitoimelise insuliini annusega. Sustige dhk
Iuhitoimelise insuliini viaali sisse. Seejérel pddrake viaalil (koos stistlaga) p6hi lespoole ja
tdmmake ststlasse ettendhtud kogus kiiretoimelist insuliini. V&ljutage kogu sistlas olev 6hk
ning kontrollige, et annus oleks dige.

4, Llkake ndel Protaphane’i viaali sisse, podrake viaalil (koos slstlaga) pdhi tlespoole ja
tdbmmake sistlasse Gige annus. Veenduge, et siistlasse ei jadnud 6hku ning kontrollige, et annus
on Bige. Sustige segu otsekohe.

5. Segage alati Protaphane’i ja luhitoimelist insuliini samas jarjekorras.

Kuidas Protaphane’i ststida

»  Sdistige insuliin naha alla. Kasutage arsti vdi meditsiinide poolt soovitatud sistimistehnikat.

> Parast ststimist hoidke nfela vdhemalt 6 sekundit naha all. See kindlustab kogu insuliiniannuse
sistimise.

> Parast iga sustimist visake ndel ja stistal minema.

Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette nédhtud

Kui te slstite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase vdga madalale (hipogliikeemia), vt
Tosiste ja vaga sagedaste kdrvaltoimete kokkuvdte 16igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate stistida insuliini, v8ib teie veresuhkru tase tdusta véga kdrgele (hlperglikeemia), vt
Suhkurtdve toimed 18igus 4.

Kui te I6petate insuliini kasutamise

Arge I8petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See v&ib phjustada viga korget
veresuhkru taset (tdsine hiiperglikeemia) ja ketoatsidoosi, vt Suhkurtve toimed 18igus 4.

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

4, Voimalikud korvaltoimed
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Nagu kdik ravimid, v@ib ka see ravim p6hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosiste ja vaga sagedaste kdrvaltoimete kokkuvdte

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

Madal veresuhkur v8ib tekkida, kui

. ststite liiga palju insuliini;
. s@ote liiga vahe voi jatate toidukorra vahele;
. teie fudsiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi, vt Protaphane koos alkoholiga 16igus 2.

Madala veresuhkru taseme tunnused on kilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, sidamekloppimine,
iiveldus, Glemaérane naljatunne, médduvad nadgemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja ndrkus,
nérvilisus voi vérisemine, drevus, segasus, keskendumisraskused.

Véaga madal veresuhkru tase voib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vaga madalat
veresuhkrut ei ravita, voib see pdhjustada ajukahjustuse (modduv v6i plsiv) ja isegi surma. Teadvuse
taastumist vdib kiirendada hormooni gliikagoon ststimine, mida vdib teha vastava valjadppe saanud
isik. Pérast glikagoonisustet teadvusele tulles vajate kohe glukoosi vdi suhkrurikast suupistet. Kui
glukagooni sustimine ei mdju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru taseme korral:

»  Kui veresuhkur on liiga madal, sodge glikoositablette vdi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustused, kipsised, puuviljamahl). V8imalusel mddtke veresuhkru taset ja
puhake. lgaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette v&i maiustusi.

»  Kui hiipoglikeemia simptomid on méddunud voi kui teie veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jatkake tavaparast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkru tase on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikagooni
sustimist vGi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkru taset, siis rédékige sellest oma
arstiga. Teie insuliiniannus, stistimise aeg, toitumine vai 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 stiia ega juua, kuna see vdib
pbhjustada lambumist.

Tosine allergiline reaktsioon Protaphane’i vGi mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse ka
susteemne allergiline reaktsioon) on védga harv kérvaltoime, kuid see vdib osutuda eluohtlikuks. See
esineb vahem kui Uhel 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 ménda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused ststekohas: Kui sustite insuliini sageli samasse kohta, v8ib rasvkude selles
piirkonnas dheneda (lipoatroofia) v6i pakseneda (lipohupertroofia) (vdib esineda véhem kui thel
inimesel 100-st). Nahaaluseid muhke v6ib pdhjustada ka amiloidvalgu 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.

Teiste kdrvaltoimete loetelu
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Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Voivad esineda vahem kui tihel inimesel 100-st.

Allergiandhud: ststimiskohas v@ivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
pbletik, muljumisjaljed, turse ja stigelus). Tavaliselt kaovad need paari nadala jooksul. Kui need ei kao
vOi levivad lle kogu keha, siis radkige sellest kohe oma arstile (vt ka tlalpool Tdsine allergiline
reaktsioon).

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis v6ib viia ndgemise kaotuseni): kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti, vdib see stivendada
retinopaatiat. Raéakige sellest oma arstiga.

Tursunud liigesed: insuliinravi alustamisel vdib veepeetus p&hjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see méddub peagi. Kui ei méddu, siis rédékige sellest oma arstile.

Véaga harva esinevad kdrvaltoimed
Voivad esineda vahem kui tihel inimesel 10 000-st.

Nagemishdaired: vBivad esineda insuliinravi alguses ja hairida teie ndgemist, kuid tavaliselt on need
modduvad.

Valulik neuropaatia (narvikahjustusest pdhjustatud valud): kui teie veresuhkru tase paraneb vaga
Kiiresti, siis vOivad tekkida narvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
neuropaatiaks. Tavaliselt see mé6dub.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tiksk&ik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
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.

Suhkurtdve toimed
Kdrge veresuhkru tase (htperglikeemia)

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

. unustate voi I8petate insuliini ststimise;

. ststite korduvalt insuliini vajalikust vahem;
. pdete nakkushaigust ja/voi teil on palavik;
. sdote rohkem kui tavaliselt;

. teie fuusiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

Kdrge veresuhkru taseme 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 krge veresuhkru simptome:

»  Kui ilmneb mani neist nahtudest, siis mééarake oma veresuhkru tase ja, kui véimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejérel po6rduge 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.
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5. Kuidas Protaphane’i sdilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on méargitud etiketil ja pakendil. Kalblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

Enne avamist: hoida kilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C. Hoida eemal kiilmaseadmest. Mitte lasta
ktlmuda.

Kasutusel olev v0i tagavaraks kaasaskantav ravim: mitte hoida kilmkapis. Ravimit voib kaasas
kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 25 °C) kuni 6 nadalat.

Hoidke tagavaraks oleva ravimi viaali alati vélispakendis valguse eest kaitstult.

Pdrast iga slstimist visake n@el ja slstal &ra.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kisige oma apteekrilt, kuidas visata &ra

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Protaphane sisaldab

- Toimeaine on humaaninsuliin. Protaphane on isofaanse insuliini (NPH) suspensioon. 1 ml
sisaldab 100 RU humaaninsuliini. Uks viaal sisaldab 1000 RU humaaninsuliini 10 ml
siistesuspensioonis.

- Teised abiained on tsinkkloriid, gliitserool, metakresool, fenool, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
naatriumhudroksiid, vesinikkloriidhape, protamiinsulfaat ja stistevesi.

Kuidas Protaphane véalja naeb ja pakendi sisu

Protaphane on sustesuspensioon. Pérast resuspendeerimist peab vedelik olema Ghtlaselt valge ja

hagune.

Pakendi suurused: 10 ml viaalid 1 ja 5 viaali kaupa pakendis vdi mitmikpakend, mis koosneb viiest

1 x 10 ml viaalist. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

Vesisuspensioon on hégune ja valge.

Miiugiloa hoidja

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

Tootja
Tootja saab kindlaks teha partii numbri jargi pakendil ja etiketil:

- Kui teine ja kolmas kirjaméark on S6 v8i ZF, on tootjaks Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-
2880 Bagsverd, Taani.

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

Infoleht on viimati uuendatud

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

Protaphane Penfill 100 RU/mI (rahvusvahelist thikut/ml) stistesuspensioon kolbampullis
Humaaninsuliin (insulinum humanum)

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- 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, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

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

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Protaphane’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oML E

1. Mis ravim on Protaphane ja milleks seda kasutatakse
Protaphane on humaaninsuliin, mille toime tekib jark-jargult ja on pikaajaline.

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

Protaphane’i veresuhkrut langetav toime algab 1% tundi pérast ststimist ja kestab ligikaudu 24 tundi.
Protaphane’i méératakse sageli kombinatsioonis liihikese toimeajaga insuliinidega.

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

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

kui te kahtlustate hipoglikeemia (madal veresuhkru tase) lahenemist, vt Tosiste ja vdga
sagedaste korvaltoimete kokkuvdte 18igus 4;

insuliini infusioonipumpades;

kui kolbampull vdi kolbampulli sisaldav siistevahend kukub maha, saab vigastada vdi muljuda;
kui ravimit ei ole nduetekohaselt sailitatud vdi see on olnud kiilmunud, vt 16ik 5;

kui resuspendeeritud insuliin ei ole thtlaselt valge ja hagune.

v

\ A A A

Ulaltoodud juhtudel &rge Protaphane’i kasutage. Pidage nGu oma arsti, apteekri vai meditsiiniega.
Enne Protaphane’i kasutamist

»  Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige insuliinitudp.

»  Kontrollige alati kolbampulli seisundit, ka selle kummist kolbi (korki) kolbampulli p&hjas. Arge
kasutage kolbampulli, kui mérkate mdnda kahjustust v6i kui kummikolb on tdmmatud tle
kolbampulli pGhjas oleva valge voddi. See vdib olla insuliini lekkimise tulemus. Kui
kahtlustate, et kolbampull on saanud kahjustada, siis tagastage kolbampull mudjale. Vaadake
juhiseid sustevahendiga kaasasolevas kasutusjuhendis.
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Kasutage igaks ststeks alati uut ndela, nii valdite nakkust.

Ndelu ja Protaphane Penfill’i ei tohi anda kasutamiseks teistele.

Protaphane Penfill on ette nahtud tiksnes nahaaluseks sustimiseks korduvkasutatava
sustevahendiga. Oelge arstile, kui peate insuliini stistima teistmoodi.

\A A4

Hoiatused ja ettevaatusabinud

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

»  kui teil on probleeme neerude, maksa, neerupealiste, ajuripatsi vdi kilpnédrmega;

»  kui teie fldsiline 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 v8ib mdjutada teie insuliinivajadust ja
slistimisaegu.

Nahakahjustused siistekohas

Sustekohta 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 ,,Kuidas Protaphane’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui markate mingeid
naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, 6elge seda oma arstile, enne kui
hakkate slistima teise piirkonda. Arst vdib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini v8i muude diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja Protaphane

Teatage oma arstile, apteekrile v6i meditsiinidele, kui te votate, olete hiljuti vétnud voi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid.

Mdned ravimid avaldavad mdju teie veresuhkru tasemele ja see v6ib tdhendada, et teie insuliiniannust
peab muutma. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis vdivad mdjutada insuliinravi.

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

. monoamiini okslidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (k6rge verer6hu raviks)

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

. salitsulaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (nt testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks)

Teie veresuhkru tase vdib tbusta (hiperglilkeemia), kui te kasutate:

. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (kdrge vererdhu voi liigse vedelikupeetuse raviks)

. glukokortikoide (nt kortisooni pdletiku raviks)

. kilpnd&drmehormoone (kilpndarme haiguste raviks)

. simpatomimeetikume (nt epinefriini [adrenaliini], salbutamooli v6i terbutaliini astma raviks)

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

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks)

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

Beetablokaatorid (kasutatakse kérge vererdhu raviks) voivad ndrgendada voi maha suruda esmaseid
hoiatavaid madala veresuhkru taseme tunnuseid.
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Pioglitasoon (11 tilipi diabeedi tablett-ravi)

Modnedel 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 kaalutéus voi
paikne turse (6deem).

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

Protaphane koos alkoholiga

»  Alkoholi tarvitamisel v@ib 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 nBu oma arstiga. Protaphane’i vdib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus vdib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka parast stinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti
hipoglikeemia valtimine on téhtis ka teie lapse tervisele.

»  Protaphane’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

Kui olete rase v0i toidate last rinnaga, siis pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti, apteekri
vOi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

»  Kisige oma arstilt, kas te tldse vdite juhtida autot voi todtada masinatega:

. Kui teil on sagedased hipoglukeemiahood.

. Kui te ei tunneta hupoglukeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkru tase on madal vGi kdrge, vdib see mdjutada teie kontsentreerumis- ja
reageerimisvfimet, sealhulgas ka teie autojuhtimis- vdi masinatega té6tamise vdimet. Pidage meeles,
et te vOite ohtu seada ennast ja teisi.

Protaphane sisaldab naatriumi

Protaphane sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st Protaphane on
p6himdtteliselt ,,naatriumivaba“.

3. Kuidas Protaphane’i kasutada

Annus ja millal manustada insuliini

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

Arge vahetage oma insuliini ilma arsti korralduseta. Kui arst muudab teie insuliini tiiiipi vai liiki, v3ib
ta korrigeerida ka annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel vGib Protaphane’i kasutada.

Kasutamine erinevatel patsiendiriihmadel
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Kui teie neeru- vi maksafunktsioon on ndrgenenud, v8i kui te olete Ule 65-aastane, peate oma
veresuhkru taset regulaarselt kontrollima. Kui insuliini annus vajab muutmist, pidage ndu arstiga.

Kuidas ja kuhu sustida

Protaphane’i siistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul stistige insuliini otse veeni
(intravenoosselt) voi lihasesse (intramuskulaarselt). Protaphane Penfill on ette nahtud tksnes
nahaaluseks siistimiseks korduvkasutatava ststevahendiga. Oelge arstile, kui peate insuliini stistima
teistmoodi.

Iga slistega vahetage slistekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See v6ib vahendada nahaaluste
“tikkide” tekkimise vGi naha armistumise riski vt 16ik 4. Parimad kohad enese ststimiseks on kdhu
piirkond, tuharad, reite esikiljed voi 6lavars. Insuliin toimib kdige kiiremini, kui ststida kdhu
piirkonda. Te peate regulaarselt m6dtma oma veresuhkru taset.

»  Arge taitke kolbampulli uuesti. Tiihjakssaamisel visake see &ra.

»  Protaphane Penfill-kolbampullid on ette ndhtud kasutamiseks koos Novo Nordiski
insuliinisiistevahendite ja ndeltega NovoFine v6i NovoTwist.

»  Kui kasutate Uiheaegselt Protaphane Penfill’i ja mdnda teist Penfill-kolbampullis olevat insuliini,
siis peate kasutama kahte ststevahendit — mdlema insuliinititibi jaoks eraldi.

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

Protaphane’i resuspendeerimine
Uhtlase resuspendeerumise tagamiseks veenduge alati, et kolbampullis oleks jarel piisavas koguses
(vahemalt 12 Ghikut) insuliini. Kui kolbampullis ei ole piisavat kogust insuliini, kasutage uut

kolbampulli. Edasisi juhiseid lugege oma pen-sistli juhendist.

»  Iga kord kui kasutate uut Protaphane Penfill’i (enne kui asetate kolbampulli insuliini
sustevahendisse):

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

. Poorake kolbampulli asendite a ja b vahel lles-alla (vt joonis) nii, et klaaskuulike liiguks
kolbampulli Gihest otsast teise véhemalt 20 korda.

. Korrake seda liigutust enne iga jargmist stistimist vahemalt 10 korda.

. Seda liigutust tuleb korrata seni, kuni vedelik on Uhtlaselt valge ja hagune.

. Pérast segamist sooritage otsekohe kdik jargmised ettevalmistused stistimiseks.

o

Kuidas Protaphane’i ststida

»  Sistige insuliin naha alla. Kasutage arsti voi meditsiinide poolt soovitatud ja siistevahendi
kasutusjuhendis kirjeldatud ststimistehnikat.

> Pérast ststimist hoidke ndela vdhemalt 6 sekundit naha all. Hoidke siistenupp 18puni all, kuni
ndel on naha alt eemaldatud. See tagab insuliini tdieliku manustamise ja vahendab vGimalikku
verevoolu ndela ja insuliinimahutisse.
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> Kindlasti eemaldage ja visake ndel parast iga ststimist dra, séilitage Protaphane’i ilma ndelata.
Vastasel korral voib vedelik vélja lekkida, mis omakorda vdib pdhjustada ebatépset
annustamist.

Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette néhtud

Kui te sustite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase vaga madalale (hiipogliikeemia), vt
Tosiste ja vaga sagedaste kdrvaltoimete kokkuvdte 16igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate sistida insuliini, voib teie veresuhkru tase tbusta vaga korgele (hiperglikeemia), vt
Suhkurtdve toimed 18igus 4.

Kui te Idpetate insuliini kasutamise

Arge I8petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See v@ib pdhjustada viga korget
veresuhkru taset (tdsine hiiperglikeemia) ja ketoatsidoosi, vt Suhkurtfve toimed 18igus 4.

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

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosiste ja vaga sagedaste kdrvaltoimete kokkuvdte

Madal veresuhkru tase (hUpogliikeemia) on vaga sage kdrvaltoime. See v6ib esineda rohkem kui
thel inimesel 10-st.

Madal veresuhkur vdib tekkida, kui

. ststite liiga palju insuliini;

. sOote liiga vahe voi jatate toidukorra vahele;

. teie flusiline koormus on tavalisest suurem;

. joote alkoholi, vt Protaphane koos alkoholiga 16igus 2.

Madala veresuhkru taseme tunnused on kilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, sidamekloppimine,
iiveldus, Glemaérane naljatunne, mééduvad nagemishéired, unisus, ebaharilik véasimus ja ndrkus,
narvilisus voi varisemine, &revus, segasus, keskendumisraskused.

Véga madal veresuhkru tase v8ib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vaga madalat
veresuhkrut ei ravita, voib see pdhjustada ajukahjustuse (modduv v6i plsiv) ja isegi surma. Teadvuse
taastumist vdib kiirendada hormooni gliikagoon ststimine, mida vdib teha vastava valjadppe saanud
isik. Pérast glikagoonisustet teadvusele tulles vajate kohe glukoosi vdi suhkrurikast suupistet. Kui
gliikagooni stistimine ei mdju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru taseme korral:

»  Kui veresuhkur on liiga madal, sodge glikoositablette vdi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustused, kipsised, puuviljamahl). V8imalusel mddtke veresuhkru taset ja
puhake. Igaks juhuks kandke alati kaasas glikoositablette vdi maiustusi.

»  Kui hlipoglukeemia stimptomid on méddunud vai kui teie veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jatkake tavaparast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkru tase on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikagooni
sustimist vGi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkru taset, siis rédékige sellest oma
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arstiga. Teie insuliiniannus, siistimise aeg, toitumine voi kehaline koormus vdib vajada
tapsustamist.

Raékige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajérjed sel vdivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. Raakige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid pédrama kilili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda slilia ega juua, kuna see v6ib
pbhjustada lambumist.

Tosine allergiline reaktsioon Protaphane’i vGi mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse ka
stisteemne allergiline reaktsioon) on véga harv kdrvaltoime, kuid see vdib osutuda eluohtlikuks. See
esineb vahem kui thel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi:

. Kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele.

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

»  Kui tunnete mdnda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused siistekohas: Kui sustite insuliini sageli samasse kohta, v8ib rasvkude selles
piirkonnas dheneda (lipoatroofia) voi pakseneda (lipohtipertroofia) (vdib esineda vahem kui thel
inimesel 100-st). Nahaaluseid muhke vdib pdhjustada ka amuloidvalgu kuhjumine (naha amuloidoos;
esinemissagedus teadmata). Insuliin ei pruugi hasti toimida, kui sistite muhuga, dhenenud voi
paksenenud piirkonda. Muutke igal ststekorral stistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Teiste kdrvaltoimete loetelu

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

Allergianahud: stistimiskohas v@ivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
poletik, muljumisjaljed, turse ja sugelus). Tavaliselt kaovad need paari nddala jooksul. Kui need ei kao
vdi levivad Ule kogu keha, siis radkige sellest kohe oma arstile (vt ka tlalpool T6sine allergiline
reaktsioon).

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis v8ib viia ndgemise kaotuseni): kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti, v8ib see slivendada
retinopaatiat. Raakige sellest oma arstiga.

Tursunud liigesed: insuliinravi alustamisel vdib veepeetus pdhjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see méddub peagi. Kui ei méddu, siis radkige sellest oma arstile.

Véga harva esinevad kdrvaltoimed
Voivad esineda vahem kui ihel inimesel 10 000-st.

Nagemishdaired: vbivad esineda insuliinravi alguses ja hairida teie ndgemist, kuid tavaliselt on need
mo6duvad.

Valulik neuropaatia (ndrvikahjustusest pdhjustatud valud): kui teie veresuhkru tase paraneb vaga
kiiresti, siis vdivad tekkida narvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
neuropaatiaks. Tavaliselt see md6dub.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskoik milline k6rvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
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.
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Suhkurtdve toimed
Kdrge veresuhkru tase (huperglikeemia)

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

. unustate voi l8petate insuliini stistimise;

. sistite korduvalt insuliini vajalikust vahem;
. pbete nakkushaigust ja/voi teil on palavik;
. sO6te rohkem kui tavaliselt;

. teie fldsiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

K&rge veresuhkru taseme 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 Protaphane’i sailitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud kolbampulli etiketil ja pakendil.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Enne avamist: hoida kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C. Hoida eemal kiilmaseadmest. Mitte lasta
kilmuda.

Kasutusel olev v6i tagavaraks kaasaskantav ravim: mitte hoida kiilmkapis ega lasta killmuda.
Ravimit vBib kaasas kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) kuni 6 n&dalat.

Hoidke tagavaraks oleva ravimi kolbampulli alati valispakendis valguse eest kaitstult.

Pérast iga sustimist visake ndel &ra.

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

ravimeid, mida te enam ei vaja. Need meetmed aitavad Kkaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Protaphane sisaldab

- Toimeaine on humaaninsuliin. Protaphane on isofaanse insuliini (NPH) suspensioon. 1 ml
sisaldab 100 RU humaaninsuliini. Uks kolbampull sisaldab 300 RU humaaninsuliini 3 ml
slistesuspensioonis.

- Teised abiained on tsinkkloriid, gliitserool, metakresool, fenool, dinaatriumfosfaatdihiidraat,

naatriumhudroksiid, vesinikkloriidhape, protamiinsulfaat ja stistevesi.

Kuidas Protaphane vélja néeb ja pakendi sisu
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Protaphane on slstesuspensioon. Pérast resuspendeerimist peab vedelik olema Uhtlaselt valge ja
Egﬁzggi suurused: 3 ml kolbampullid 1, 5 ja 10 kaupa pakendis. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla
mudgil.

Vesisuspensioon on hagune ja valge.

Miugiloa hoidja ja tootja

Milgiloa hoidja

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

- Kui teine ja kolmas kirjamérk on S6, P5, K7, R7, VG, FG vb6i ZF, on tootjaks Novo Nordisk
AJ/S, Novo Allée, DK-2880 Bagsveerd, Taani.

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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

Protaphane InnoLet, 100 RU/mI (rahvusvahelist Gihikut/ml) siistesuspensioon pen-siistlis

Humaaninsuliin (insulinum humanum)

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

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

Ravim on vélja kirjutatud iiksnes 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, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

oMM E

1.

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

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Protaphane’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Protaphane ja milleks seda kasutatakse

Protaphane on humaaninsuliin, mille toime tekib jark-jargult ja on pikaajaline.

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

Protaphane’i veresuhkrut langetav toime algab 1% tundi pérast siistimist ja kestab ligikaudu 24 tundi.
Protaphane’i madratakse sageli kombinatsioonis lihikese toimeajaga insuliinidega.

2.

Mida on vaja teada enne Protaphane’i kasutamist

Protaphane’i ei tohi kasutada:

| 2

v

VvVVYYyY

kui olete humaaninsuliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6 ) suhtes
allergiline;

kui te kahtlustate hiipoglikeemia (madal veresuhkru tase) lahenemist, vt Tdsiste ja vaga
sagedaste kOrvaltoimete kokkuvdte 18igus 4;

insuliini infusioonipumpades;

kui InnoLet on maha kukkunud, saanud vigastada vdi muljuda;

kui ravimit ei ole nduetekohaselt sailitatud vGi see on olnud kilmunud, vt 18ik 5;

kui resuspendeeritud insuliin ei ole (ihtlaselt valge ja hdgune.

Ulaltoodud juhtudel 4rge Protaphane’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.

Enne Protaphane’i kasutamist

\AAA

Kontrollige etiketti veendumaks, et see on 6ige insuliinitliip.

Kasutage igaks susteks alati uut ndela, nii valdite nakkust.

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

Protaphane InnoLet on ette nahtud tiksnes nahaaluseks siistimiseks. Oelge arstile, kui peate
insuliini ststima teistmoodi.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud

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

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

| 2 kui teie fuusiline koormus on suurem kui tavaliselt v8i kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see vOib mdjutada teie veresuhkru taset;

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

»  kui asute minema valismaale: ajavoondite vahetus v8ib mdjutada teie insuliinivajadust ja
sistimisaegu.

Nahakahjustused suistekohas

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

Muud ravimid ja Protaphane

Teatage oma arstile, apteekrile vo6i meditsiinidele, kui te vitate, olete hiljuti votnud v6i kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid.

Mdned ravimid avaldavad mdju teie veresuhkru tasemele ja see v6ib tdhendada, et teie insuliiniannust
peab muutma. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis vdivad mdjutada insuliinravi.

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

. monoamiini okslidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (korge vererdhu raviks)

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

. salitsilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (nt testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks).

Teie veresuhkru tase v@ib téusta (hiipergliikeemia), kui te kasutate:
. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererdhu vai liigse vedelikupeetuse raviks)

. glikokortikoide (nt kortisooni pdletiku raviks)

. kilpnd&drmehormoone (kilpndarme haiguste raviks)

. simpatomimeetikume (nt epinefriini [adrenaliini], salbutamooli v6i terbutaliini astma raviks)

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

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks).

Oktreotiid ja lanreotiid (kasutatakse akromegaalia raviks, harvaesinev hormonaalne héire tavaliselt
keskeas tdiskasvanutel, mille p6hjuseks on kasvuhormooni liigne tootmine ajuripatsi poolt) vbivad kas
kdrgendada vdi alandada veresuhkru taset.

Beetablokaatorid (kasutatakse kérge vererdhu raviks) voivad ndrgendada vdi maha suruda esmaseid
hoiatavaid madala veresuhkru taseme tunnuseid.

Pioglitasoon (11 tiilipi diabeedi tablettravi)
Monedel pikka aega Il tulipi diabeeti pddenud, sidamehéiretega vai insuldi I&binud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis stidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
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kiiresti, kui teil tekivad sudamepuudulikkuse mérgid nagu ebatavaline Shupuudus, Kiire kaalutbus voi
paikne turse (6deem).

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

Protaphane 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. Protaphane’i vGib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus voib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka parast siinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti
hlipoglukeemia véltimine ontéhtis ka teie lapse tervisele.

»  Protaphane’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

Kui olete rase v0i toidate last rinnaga, siis pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti, apteekri
vOi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

»  Kisige oma arstilt, kas te tldse vdite juhtida autot voi todtada masinatega:

. Kui teil on sagedased hlipoglukeemiahood.

. Kui te ei tunneta hiipoglikeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkru tase on madal v&i kbrge, vdib see mdjutada teie kontsentreerumis- ja
reageerimisvfimet, sealhulgas ka teie autojuhtimis- v8i masinatega té6tamise vdimet. Pidage meeles,
et te vOite ohtu seada ennast ja teisi.

Protaphane sisaldab naatriumi

Protaphane sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st Protaphane on
p6himdtteliselt ,,naatriumivaba“.

3. Kuidas Protaphane’i kasutada

Annus ja millal manustada insuliini

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

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

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel vGib Protaphane’i kasutada.
Kasutamine erinevatel patsiendiriihmadel

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

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

Iga sustega vahetage sustekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See vdib vahendada nahaaluste
“tikkide” tekkimise v&i naha armistumise riski (vt 18ik 4). Parimad kohad enese ststimiseks on kdhu
piirkond, tuharad, reite esikiljed v6i 6lavars. Insuliin toimib kdige kiiremini, kui ststida kéhu
piirkonda. Te peate regulaarselt mddtma oma veresuhkru taset.

Kuidas Protaphane InnoLet’i kasutada

Protaphane InnoLet on pen-sistel, mis sisaldab isofaanset humaaninsuliini (NPH).

Lugege hoolikalt pakendi infolehes sisalduvat Protaphane InnoLet’i kasutusjuhendit. Kasutage pen-
siistlit nii nagu on kirjeldatud Protaphane InnoLet’i kasutusjuhendis.

Enne insuliini sustimist veenduge alati, et kasutate diget pen-sustlit.
Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette néhtud

Kui te sstite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase vdga madalale (hipogliikeemia), vt
Tosiste ja vaga sagedaste kdrvaltoimete kokkuvdte 16igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate stistida insuliini, v8ib teie veresuhkru tase tdusta véga kdrgele (hlpergliikeemia), vt
Suhkurtdve toimed 18igus 4.

Kui te I6petate insuliini kasutamise

Arge 18petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See v&ib phjustada viga korget
veresuhkru taset (tdsine hiiperglikeemia) ja ketoatsidoosi, vt Suhkurtdve toimed 18igus 4.

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

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v@ib ka see ravim p6hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosiste ja vaga sagedaste kdrvaltoimete kokkuvdte

Madal veresuhkru tase (hupogliikeemia) on véga sage kdrvaltoime. See vdib esineda rohkem kui
Uhel inimesel 10-st.

Madal veresuhkur v8ib tekkida, kui

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

. joote alkoholi, vt Protaphane koos alkoholiga 16igus 2.

Madala veresuhkru taseme tunnused on killm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, sidamekloppimine,
iiveldus, Glemadrane naljatunne, médduvad nagemishaired, unisus, ebaharilik vasimus ja ndrkus,
nérvilisus voi vérisemine, drevus, segasus, keskendumisraskused.
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Véga madal veresuhkru tase vdib pohjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vdga madalat
veresuhkrut ei ravita, voib see pdhjustada ajukahjustuse (modduv vi plsiv) ja isegi surma. Teadvuse
taastumist vdib kiirendada hormooni gliikagoon ststimine, mida vdib teha vastava valjadppe saanud
isik. Pérast glikagoonisustet teadvusele tulles vajate kohe glukoosi vdi suhkrurikast suupistet. Kui
glukagooni sustimine ei mdju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru taseme korral:

»  Kui veresuhkur on liiga madal, sodge glikoositablette vdi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustused, kipsised, puuviljamahl). V8imalusel mddtke veresuhkru taset ja
puhake. 1gaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette v8i maiustusi.

»  Kui hiipoglikeemia simptomid on méddunud voi kui teie veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jatkake tavaparast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkru tase on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikagooni
sustimist vBi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkru taset, siis rédékige sellest oma
arstiga. Teie insuliiniannus, stistimise aeg, toitumine vai 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 poorama kulili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda stiia ega juua, kuna see vdib
pbhjustada lambumist.

Tosine allergiline reaktsioon Protaphane’i vGi mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse ka
ststeemne allergiline reaktsioon) on védga harv kérvaltoime, kuid see vdib osutuda eluohtlikuks. See
esineb vahem kui thel 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 ménda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused stistekohas: Kui sustite insuliini sageli samasse kohta, vGib rasvkude selles
piirkonnas dheneda (lipoatroofia) v8i pakseneda (lipohtipertroofia) (vib esineda vahem kui thel
inimesel 100-st). Nahaaluseid muhke v6ib pdhjustada ka amiloidvalgu 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.

Teiste kdrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Vodivad esineda vahem kui tihel inimesel 100-st.

Allergiandhud: stistimiskohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
pbletik, muljumisjéljed, turse ja sugelus). Tavaliselt kaovad need paari nadala jooksul. Kui need ei kao
vOi levivad (le kogu keha, siis radkige sellest kohe oma arstile (vt ka tlalpool Tdsine allergiline
reaktsioon).

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

Tursunud liigesed: insuliinravi alustamisel vdib veepeetus pdhjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see méddub peagi. Kui ei méddu, siis raékige sellest oma arstile.

Véaga harva esinevad kdrvaltoimed
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Vdivad esineda vahem kui Uihel inimesel 10 000-st.

Nagemishdaired: vBivad esineda insuliinravi alguses ja hairida teie ndgemist, kuid tavaliselt on need
modduvad.

Valulik neuropaatia (narvikahjustusest pdhjustatud valud): kui teie veresuhkru tase paraneb vaga
kiiresti, siis vBivad tekkida nérvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
neuropaatiaks. Tavaliselt see mo6dub.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
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.

Suhkurtdve toimed
Kdrge veresuhkru tase (htperglikeemia)

Kdrge veresuhkur voib tekkida, kui:
. te ei susti piisavalt insuliini;

. unustate voi I8petate insuliini ststimise;

. ststite korduvalt insuliini vajalikust vahem;
. poete nakkushaigust ja/voi teil on palavik;
. s6ote rohkem kui tavaliselt;

. teie fuusiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

Kdrge veresuhkru taseme 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 mani neist nahtudest, siis méarake oma veresuhkru tase ja, kui véimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejarel podrduge 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 Protaphane’i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud InnoLet’i etiketil ja pakendil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Enne avamist: hoida kiilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C. Hoida eemal kiilmaseadmest. Mitte lasta
kilmuda.

Kasutusel olev v6i tagavaraks kaasaskantav ravim: mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Ravimit v6ib kaasas kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) kuni 6 nadalat.

Hoidke tagavaraks olev InnoLet alati suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

Parast iga sustimist visake ndel ara.

71


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

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

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Protaphane sisaldab

- Toimeaine on humaaninsuliin. Protaphane on isofaanse insuliini (NPH) suspensioon. 1 ml
sisaldab 100 RU humaaninsuliini. Uks pen-sistel sisaldab 300 RU humaaninsuliini 3 ml
siistesuspensioonis.

- Teised abiained on tsinkkloriid, gliitserool, metakresool, fenool, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
naatriumhudroksiid, vesinikkloriidhape, protamiinsulfaat ja ststevesi.

Kuidas Protaphane véalja naeb ja pakendi sisu

Protaphane on sustesuspensioon. Pérast resuspendeerimist peab vedelik olema Ghtlaselt valge ja

hagune.

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

magil.

Vesisuspensioon on hégune ja valge.

Miugiloa hoidja ja tootja

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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

Lugege lehe poordelt, kuidas InnoLet’i kasutada.
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Protaphane sustesuspensioon InnoLet’is kasutusjuhend

Enne InnoLet’i kasutamist lugege alljargnev juhend hoolikalt 1abi. Kui te ei jargi seda juhendit
tahelepanelikult, voite te manustada liiga vahe vai liiga palju insuliini, mis v8ib pdhjustada liiga
kdrget voi lilga madalat veresuhkru taset.

Teie InnoLet on lihtne, kompaktne pen-ststel. Annust saab valida 1-ihikulise tdpsusega vahemikus
1...50 Uhikut.

InnoLet on ette nahtud kasutamiseks koos ihekordsete ndeltega NovoFine vdi NovoTwist, mille
pikkus on kuni 8 mm. Ettevaatusabinduna kandke alati tagavaraks kaasas insuliini varuststevahendit
juhuks, kui teie InnoLet kaob vdi saab kahjustada.

Ststenupp

Dosaator

Jéadgiskaala

Annuseskaala

50|
= Insuliini
kolbampull

Noelalaegas |
S——— Klaaskuulike

Néel (naidis)

Noel

Néela
sisekate

— Otsik
Paberkleebik

Suur ndela
véliskate

@Let‘
)

|58

Ettevalmistus

Kontrollige InnoLet’i nime ja etiketi varvust veendumaks, et see sisaldab Giget insuliinitilpi. See
on eriti oluline, kui kasutate rohkem kui Uhte titpi insuliini. Kui te manustate vale insuliinitliiibi, vdib
teie veresuhkru tase liiga palju tBusta vGi langeda. Eemaldage otsik.

Resuspendeerida on lihtsam, kui insuliin on saavutanud toatemperatuuri.

Insuliini resuspendeerimine

Enne iga sustimist toimige jargnevalt:

. Veenduge, et Uhtlase resuspensiooni tagamiseks oleks kolbampullis jarel véahemalt 12 Ghikut
insuliini. Kui on jérel alla 12 Ghiku, vGtke uus InnoLet.

. Poorake pen-sustlit asendite A ja B vahel tles-alla nii, et klaaskuulike liiguks kolbampulli
tihest otsast teise (joonis 1A) vahemalt 20 korda. Korrake seda liigutust enne iga jargmist siisti
vahemalt 10 korda. Seda liigutust tuleb korrata seni, kuni vedelik on thtlaselt valge ja hagune.

. Pidage meeles, et insuliini tuleb resuspendeerida enne igat siistet. Kui te ei resuspendeeri, vdib
see pBhjustada ebatdpset annustamist, mistdttu voib teie veresuhkru tase liiga palju tbusta voi
langeda. Parast resuspendeerimist sooritage otsekohe kdik jargmised ettevalmistused
sustimiseks.
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Noela kinnitamine

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

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

Eemaldage paberkleebik uuelt Ghekordselt ndelalt.

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

Tommake dra nodela suur véliskate ja seejarel ka nbela sisekate. Soovi korral voite suurt
véliskatet hoida ndelalaekas.

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

1B

Ohu eemaldamine enne igat sistimist

Ndoela ja kolbampulli vdib kasutamisel sattuda vaike kogus 6hku.

Valtimaks 6hu sustimist ja kindlustamaks diget doseerimist:

Valige 2 Ghikut, pdorates dosaatorit kellaosuti liilkumise suunas.

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

Hoides ndela Ulespidi, vajutage siistenupule, dosaator naaseb nullasendisse.

Veenduge alati, et enne sustimist ilmub ndela otsa tilk (joonis 1C). See néitab, et insuliini
valjavool on vaba. Kui tilka ei ilmu, vahetage noel ja korrake protseduuri, kuid mitte le

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 v6ib liikuda. See v@ib olla pGhjustatud
ummistunud v6i kahjustunud ndelast.

Eemaldage alati 6hk InnoLet’ist enne siistimist. Kui te ei eemalda 8hku InnoLet’ist, vbite
manustada liiga véahe insuliini voi ldse mitte. See vdib pdhjustada liiga kdrget veresuhkru taset.
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Annuse maaramine

o Kontrollige alati, kas stistenupp on I16puni sees ja dosaator on nullasendis.

o Valige vajalik thikute arv, keerates dosaatorit kellaosuti litkumise suunas (joonis 2).
Iga Uhiku valimisel kuulete klGpsu. Annust saab muuta, keerates ketast pari- voi vastupéeva.
Jalgige, et te ei keeraks dosaatoriketast ega prooviks annust muuta siis, kui ndel on naha alla
torgatud. See vdib viia ebatdpse annustamiseni, mis voib pohjustada 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 kldpsatusi. Kui valite ja siistite vale annuse, voib teie
veresuhkru tase liiga palju tdusta v&i langeda. Arge kasutage jaagiskaalat, see naitab ainult
ligikaudu, kui palju on insuliini jadnud ststevahendisse.

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

Insuliini siistimine

o Torgake ndel naha alla. Kasutage arsti poolt soovitatud slstimistehnikat.

o Susti tegemiseks vajutage ststenupp I6puni alla (joonis 3). Kuulete kldpse, kuna dosaator
naaseb nullasendisse.

) Parast sustimist peab ndel jdama vahemalt 6 sekundiks naha alla. See kindlustab kogu
annuse manustamise.

o Arge takistage dosaatorit stistimise ajal, sest see peab naasema nullasendisse siistenupu
vajutamisel. Veenduge alati, et dosaator pé6rdub parast sistimist tagasi 0-asendisse. Kui
dosaator peatub enne 0-asendit, ei ole kogu annust manustatud ja see vdib pdhjustada liiga
kdrget veresuhkru taset.

o Visake ndel pérast iga sustimist dra.
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Noela eemaldamine

o Asetage suur véliskate ndelale tagasi ja keerake ndel lahti (joonis 4). Visake see hoolikalt
minema.

) Pange otsik InnoLet’ile tagasi, et kaitsta insuliini valguse eest.

Kasutage igaks slsteks alati uut ndela.

Alati eemaldage kindlasti nGel parast iga ststimist, visake ndel &ra ja sailitage oma InnoLet’i ilma
ndelata. See véhendab saastumise, infektsiooni, insuliini lekke, nGelte ummistumise ja ebatapse
annustamise riski.

Oluline lisateave

Hooldajad peavad kasutatud ndelte kasitsemisel olema véga ettevaatlikud, et véhendada ndelatorgete
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 vib kahjustada nende tervist.

Hoidke alati oma stistevahendit ja ndelu teiste inimeste, eriti laste, eest varjatud ja kéttesaamatus
kohas.

Sustevahendi hooldus

Teie InnoLet on loodud to6tama tapselt ja ohutult. Selle késitsemisel peab olema hoolikas.
Mahakukkumisel, vigastamisel vdi purunemisel voib tekkida insuliini lekkimise oht. See vdib kaasa
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tuua ebatdpset annustamist, mis vdib pdhjustada liiga kdrget voi liiga madalat veresuhkru taset.

Te vdite InnoLet’i vélispinda puhastada meditsiinilise tampooniga. Arge leotage, peske ega &litage
seda. See v@ib mehhanismi kahjustada ning kaasa tuua ebatépset annustamist, mis vdib p&hjustada
liiga korget voi lilga madalat veresuhkru taset.

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

Protaphane FlexPen, 100 RU/mI (rahvusvahelist Gihikut/ml) siistesuspensioon pen-siistlis

Humaaninsuliin (insulinum humanum)

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

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

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, apteekri v6i meditsiinidega.
Kdrvaltoime v8ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

ok wnE

1.

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

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Protaphane’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Protaphane ja milleks seda kasutatakse

Protaphane on humaaninsuliin, mille toime tekib jark-jargult ja on pikaajaline.

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

Protaphane’i veresuhkrut langetav toime algab 1% tundi pérast ststimist ja kestab ligikaudu 24 tundi.
Protaphane’i madratakse sageli kombinatsioonis luhikese toimeajaga insuliinidega.

2.

Mida on vaja teada enne Protaphane’i kasutamist

Protaphane’i ei tohi kasutada:

vVyvyvy VvV VY

kui olete humaaninsuliini v8i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline;

kui te kahtlustate hiipoglikeemia (madal veresuhkru tase) lahenemist, vt Tosiste ja vaga
sagedaste kdrvaltoimete kokkuvote I8igus 4;

insuliini infusioonipumpades;

kui FlexPen on maha kukkunud, saanud vigastada vdi muljuda;

kui ravimit ei ole nduetekohaselt sailitatud vdi see on olnud kiilmunud, vt 16ik 5;

kui resuspendeeritud insuliin ei ole Gihtlaselt valge ja hdgune.

Ulaltoodud juhtudel 4rge Protaphane’i kasutage. Pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Enne Protaphane’i kasutamist

\A A A/

Kontrollige etiketti veendumaks, et see on Gige insuliinitliup.

Kasutage igaks slsteks alati uut nela, nii valdite nakkust.

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

Protaphane FlexPen on ette nahtud tiksnes nahaaluseks siistimiseks. Oelge arstile, kui peate
insuliini stistima teistmoodi.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud

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

»  kui teil on probleeme neerude, maksa, neerupealiste, ajuripatsi v0i kilpndarmega;

»  kui teie fudsiline koormus on suurem kui tavaliselt v8i kui soovite muuta oma tavalist dieeti,
kuna see vOib mdjutada teie veresuhkru taset;

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

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

Nahakahjustused sustekohas

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 ,,Kuidas Protaphane’i kasutada“). Oelge oma arstile, kui markate mingeid
naha muutusi sustekohas. Kui sustite praegu kahjustatud piirkonda, éelge seda oma arstile, enne kui
hakkate stistima teise piirkonda. Arst v@ib paluda teil kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning
kohandada insuliini v8i muude diabeediravimite annuseid.

Muud ravimid ja Protaphane

Teatage oma arstile, apteekrile vG8i meditsiinidele, kui te vtate, olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta
mis tahes muid ravimeid.

Mdned ravimid avaldavad mdju teie veresuhkru tasemele ja see v8ib tdhendada, et teie insuliiniannust
peab muutma. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis v8ivad mdjutada insuliinravi.

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

. monoamiini okslidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

. beetablokaatoreid (korge vererdhu raviks)

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

. salitsilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (nt testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks)

Teie veresuhkru tase v@ib téusta (hiipergliikeemia), kui te kasutate:
. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

. tiasiide (korge vererdhu vai liigse vedelikupeetuse raviks)

. glikokortikoide (nt kortisooni pdletiku raviks)

. kilpnd&drmehormoone (kilpndarme haiguste raviks)

. simpatomimeetikume (nt epinefriini [adrenaliini], salbutamooli v6i terbutaliini astma raviks)

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

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks)

Oktreotiid ja lanreotiid (kasutatakse akromegaalia raviks, harvaesinev hormonaalne héire tavaliselt
keskeas tdiskasvanutel, mille p6hjuseks on kasvuhormooni liigne tootmine ajuripatsi poolt) vbivad kas
kdrgendada vdi alandada veresuhkru taset.

Beetablokaatorid (kasutatakse kérge vererdhu raviks) voivad ndrgendada voi maha suruda esmaseid
hoiatavaid madala veresuhkru taseme tunnuseid.

Pioglitasoon (11 tiilipi diabeedi tablettravi)
Monedel pikka aega Il tulipi diabeeti pddenud, sidamehéiretega vai insuldi I&binud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis stidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti véimalikult
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kiiresti, kui teil tekivad sudamepuudulikkuse mérgid nagu ebatavaline Shupuudus, Kiire kaalutbus voi
paikne turse (6deem).

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

Protaphane 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. Protaphane’i vGib kasutada raseduse ajal. Teie insuliiniannus voib
vajada muutmist nii raseduse ajal kui ka parast siinnitust. Diabeedi hoolikas kontroll, eriti
hlipoglukeemia véltimine on tahtis ka teie lapse tervisele.

»  Protaphane’i imetamisaegseks kasutamiseks ei ole piiranguid.

Kui olete rase v0i toidate last rinnaga, siis pidage enne selle ravimi kasutamist néu oma arsti, apteekri
vOi meditsiinidega.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine

»  Kisige oma arstilt, kas te tldse vdite juhtida autot vdi to6tada masinatega:

. Kui teil on sagedased hlipoglikeemiahood.

. Kui te ei tunneta hlipoglikeemia lahenemist.

Kui teie veresuhkru tase on madal v8i korge, vib see mdjutada teie kontsentreerumis- ja
reageerimisvfimet, sealhulgas ka teie autojuhtimis- vdi masinatega té6tamise vdimet. Pidage meeles,
et te vOite ohtu seada ennast ja teisi.

Protaphane sisaldab naatriumi

Protaphane sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) annuse kohta, st Protaphane on
p6himdtteliselt ,,naatriumivaba“.

3. Kuidas Protaphane’i kasutada

Annus ja millal manustada insuliini

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

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

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lastel ja noorukitel vGib Protaphane’i kasutada.
Kasutamine erinevatel patsiendiriihmadel

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.
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Kuidas ja kuhu sistida

Protaphane’i siistitakse naha alla (subkutaanselt). Arge mingil juhul siistige insuliini otse veeni
(intravenoosselt) vai lihasesse (intramuskulaarselt). Protaphane FlexPen on ette nahtud tksnes
nahaaluseks sistimiseks. Oelge arstile, kui peate insuliini siistima teistmoodi.

Iga stistega vahetage stistekohta ka sama nahapiirkonna ulatuses. See vdib vahendada nahaaluste
“tikkide” tekkimise vOi naha armistumise riski, vt 18ik 4. Parimad kohad enese sustimiseks on kdhu
piirkond, tuharad, reite esikiljed v6i 6lavars. Insuliin toimib kdige kiiremini, kui sustida kéhu
piirkonda. Te peate regulaarselt mddtma oma veresuhkru taset.

Kuidas Protaphane FlexPen’i kasutada

Protaphane FlexPen on eeltdidetud pen-sustel, mis sisaldab isofaanset humaaninsuliini (NPH).

Lugege hoolikalt pakendi infolehes sisalduvat Protaphane FlexPen’i kasutusjuhendit. Kasutage pen-
siistlit nii nagu on kirjeldatud Protaphane FlexPen’i kasutusjuhendis.

Enne insuliini sustimist veenduge alati, et kasutate diget pen-sustlit.
Kui te kasutate insuliini rohkem kui ette néhtud

Kui te sstite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkru tase vdga madalale (hiipogliikeemia), vt
Tosiste ja vaga sagedaste kdrvaltoimete kokkuvdte 16igus 4.

Kui te unustate insuliini kasutada

Kui te unustate stistida insuliini, v8ib teie veresuhkru tase tdusta véga kdrgele (hlpergliikeemia), vt
Suhkurtdve toimed 18igus 4.

Kui te I6petate insuliini kasutamise

Arge 18petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata. See v&ib phjustada viga korget
veresuhkru taset (tdsine hiiperglikeemia) ja ketoatsidoosi, vt Suhkurtfve toimed 18igus 4.

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

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v@ib ka see ravim p6hjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosiste ja vaga sagedaste kdrvaltoimete kokkuvdte

Madal veresuhkru tase (hupogliikeemia) on véga sage kdrvaltoime. See vdib esineda rohkem kui
Uhel inimesel 10-st.

Madal veresuhkur v8ib tekkida, kui

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

. joote alkoholi, vt Protaphane koos alkoholiga 16igus 2.

Madala veresuhkru taseme tunnused on killm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, sidamekloppimine,
iiveldus, Glemadrane naljatunne, médduvad nagemishaired, unisus, ebaharilik vasimus ja ndrkus,
nérvilisus voi vérisemine, drevus, segasus, keskendumisraskused.
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Véga madal veresuhkru tase vdib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist vdga madalat
veresuhkrut ei ravita, voib see pdhjustada ajukahjustuse (modduv vi plsiv) ja isegi surma. Teadvuse
taastumist vdib kiirendada hormooni gliikagoon ststimine, mida vdib teha vastava valjadppe saanud
isik. Pérast glikagoonisustet teadvusele tulles vajate kohe glukoosi vdi suhkrurikast suupistet. Kui
glukagooni sustimine ei mdju, vajate haiglaravi.

Mida teha madala veresuhkru taseme korral:

»  Kui veresuhkur on liiga madal, sodge glikoositablette vdi rohkesti suhkrut sisaldavaid
suupisteid (maiustused, kipsised, puuviljamahl). V8imalusel mddtke veresuhkru taset ja
puhake. 1gaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette v&i maiustusi.

»  Kui hiipoglikeemia simptomid on méddunud voi kui teie veresuhkru tase on stabiliseerunud,
jatkake tavaparast insuliinravi.

»  Kui madal veresuhkru tase on pdhjustanud teil teadvuse kaotust; kui olete vajanud gliikagooni
sustimist vGi kui olete korduvalt kogenud madalat veresuhkru taset, siis rédéakige sellest oma
arstiga. Teie insuliiniannus, stistimise aeg, toitumine vai 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 poorama kulili ja otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda stiia ega juua, kuna see vdib
pbhjustada lambumist.

Tosine allergiline reaktsioon Protaphane’i vGi mdne selle koostises oleva aine suhtes (nimetatakse ka
ststeemne allergiline reaktsioon) on védga harv kérvaltoime, kuid see vdib osutuda eluohtlikuks. See
esineb vahem kui Uhel 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 ménda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjustused ststekohas: Kui sustite insuliini sageli samasse kohta, v8ib rasvkude selles
piirkonnas dheneda (lipoatroofia) v8i pakseneda (lipohtipertroofia) (vdib esineda vahem kui thel
inimesel 100-st). Nahaaluseid muhke v6ib pdhjustada ka amiloidvalgu 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.

Teiste kdrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed
Vodivad esineda vahem kui thel inimesel 100-st.

Allergiandhud: stistimiskohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,
pbletik, muljumisjéljed, turse ja stgelus). Tavaliselt kaovad need paari nadala jooksul. Kui need ei kao
vOi levivad lle kogu keha, siis radkige sellest kohe oma arstile (vt ka tlalpool Tdsine allergiline
reaktsioon).

Diabeetiline retinopaatia (diabeedist tingitud silmahaigus, mis v6ib viia ndgemise kaotuseni): kui teil
on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb véga kiiresti, v8ib see stivendada
retinopaatiat. Raédkige sellest oma arstiga.

Tursunud liigesed: insuliinravi alustamisel vdib veepeetus p&hjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see méddub peagi. Kui ei méddu, siis raékige sellest oma arstile.

Véaga harva esinevad kdrvaltoimed
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Vdivad esineda vahem kui Uihel inimesel 10 000-st.

Nagemishdaired: vBivad esineda insuliinravi alguses ja hairida teie ndgemist, kuid tavaliselt on need
modduvad.

Valulik neuropaatia (narvikahjustusest pdhjustatud valud): kui teie veresuhkru tase paraneb vaga
Kiiresti, siis vOivad tekkida nérvidega seotud valud, mida nimetatakse akuutseks valulikuks
neuropaatiaks. Tavaliselt see mo6dub.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tiksk&ik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
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.

Suhkurtdve toimed
Kdrge veresuhkru tase (htperglikeemia)

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

. unustate voi I8petate insuliini ststimise;

. ststite korduvalt insuliini vajalikust vahem;
. poete nakkushaigust ja/voi teil on palavik;
. s6ote rohkem kui tavaliselt;

. teie fuusiline koormus on vaiksem kui tavaliselt.

Kdrge veresuhkru taseme 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 ohus.

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 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 Protaphane’i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaega, mis on margitud FlexPen’i etiketil ja pakendil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Enne avamist: hoida kilmkapis temperatuuril 2 °C...8 °C. Hoida eemal kiilmaseadmest. Mitte lasta
kilmuda.

Kasutusel olev v6i tagavaraks kaasaskantav ravim: mitte hoida kiilmkapis ega lasta kiilmuda.
Ravimit v6ib kaasas kanda ja hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) kuni 6 nadalat.

Hoidke tagavaraks olev FlexPen alati suletud otsikuga valguse eest kaitstult.

Parast iga sustimist visake nGel ara.
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Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Protaphane sisaldab

- Toimeaine on humaaninsuliin. Protaphane on isofaanse insuliini (NPH) suspensioon. 1 ml
sisaldab 100 RU humaaninsuliini. Uks pen-sistel sisaldab 300 RU humaaninsuliini 3 ml
siistesuspensioonis.

- Teised abiained on tsinkkloriid, gliitserool, metakresool, fenool, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
naatriumhudroksiid, vesinikkloriidhape, protamiinsulfaat ja slistevesi.

Kuidas Protaphane véalja naeb ja pakendi sisu

Protaphane on sustesuspensioon. Pérast resuspendeerimist peab vedelik olema (htlaselt valge ja

hagune.

Pakendi suurused: 3 ml pen-sistlid 1, 5 ja 10 kaupa pakendis. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla

mutgil.

Vesisuspensioon on hégune ja valge.

Miugiloa hoidja ja tootja

Mitgiloa hoidja

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

- Kui teine ja kolmas kirjamérk on S6, P5, K7, R7, VG, FG vdi ZF, on tootjaks Novo Nordisk
AJ/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsverd, Taani.

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

Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

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

Lugege lehe podrdelt, kuidas FlexPen’i kasutada.
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Protaphane sustesuspensioon FlexPen’is kasutusjuhend

Enne FlexPen’i kasutamist lugege alljargnev juhend téhelepanelikult 1&bi. Kui te ei jérgi seda
juhendit tahelepanelikult, vdite te manustada liiga vahe vdi liiga palju insuliini, mis v8ib pdhjustada
liiga korget voi lilga madalat veresuhkru taset.

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

Protaphane FlexPen
Klaas-  Kolbampull
kuulike

12 dhikut

Jadgiskaala

Osuti

|

Dosaator Stistenupp

Ndel (naidis)

Suur ndela
véliskate

Noela
sisekate

Néel

Paberkleebik

Siustevahendi hooldus

Peate oma FlexPen’i kasitsemisel olema hoolikas.
Kui FlexPen on maha kukkunud, purunenud v&i muljutud, on risk insuliini lekkimiseks. See voib
pohjustada ebatépset annustamist, mis voib kaasa tuua liiga k6rge vai liiga madala veresuhkru taseme.

Te voite FlexPen’i vélispinda puhastada meditsiinilise tampooniga. Teda ei tohi leotada, pesta ega
Olitada, kuna see vOib slistevahendit kahjustada.

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

A

Kontrollige slistevahendi nime ja etiketi varvust veendumaks, et see sisaldab diget insuliinitidpi.
See on eriti oluline, kui kasutate rohkem kui thte tiiipi insuliini. Kui te manustate vale insuliinitutbi,
vOib teie veresuhkru tase liiga palju tdusta voi langeda.

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

Enne esimest sistet uue FlexPen’iga tuleb insuliin resuspendeerida
Liigutage sustevahendit 20 korda Ules-alla kahe néidatud asendi vahel nii, et klaaskuulike liiguks
kolbampulli Ghest otsast teise. Korrake, kuni suspensioon on Uhtlaselt valge ja hagune.

Igaks jargnevaks sustimiseks liigutage sustevahendit vahemalt 10 korda kahe ndidatud asendi vahel
tles-alla, kuni lahus on uhtlaselt valge ja hagune.
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Pidage meeles, et insuliini tuleb resuspendeerida enne igat ststet. See véhendab liiga kdrge voi liiga
madala veresuhkru taseme riski. Parast insuliini resuspendeerimist sooritage otsekohe kéik jargmised
ettevalmistused stistimiseks.

o Veenduge alati, et resuspensiooni tagamiseks oleks kolbampullis jarel vdhemalt 12 Ghikut
insuliini. Kui on jarel alla 12 thiku, vdtke kasutusele uus FlexPen. 12 Gihikut on méargitud
jadgiskaalal. VVaadake instruktsiooni alguses olevat joonist.

M Arge kasutage suistevahendit, kui resuspendeeritud insuliin ei ole Uihtlaselt valge ja hagune.

Noela kinnitamine

C
Eemaldage paberkleebik uuelt Gihekordselt noelalt.

Keerake ndel otse ja tihedalt FlexPen’i otsa.

Tdmmake dra ndela sisekate ja visake see dra.

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

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

a~ Olge tahelepanelik, et te ei painutaks ega vigastaks ndela enne kasutamist.
Insuliini valjavoolu kontrollimine

F
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Tavaparasel kasutamisel voib kolbampulli sattuda vaike kogus dhku. Valtimaks 6hu sistimist ja
kindlustamaks 6iget annustamist:
Dosaatorit keerates valige 2 thikut.

2 Uhikut
valitud

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

(« { 1]

H
Hoides ndela Ulespidi, vajutage stistenupp 16puni sisse. Dosaator naaseb nullasendisse.

Noela otsa peab ilmuma insuliinitilk. Kui seda ei toimu, vahetage ndel ja korrake protseduuri, kuid
mitte ule 6 korra.

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

4 Veenduge alati, et enne sustimist ilmub ndela otsa tilk. See nditab, et insuliini véaljavool on vaba.
Kui tilka ei ilmu, siis ei susti te insuliini, kuigi dosaator voib liikuda. See vdib olla pohjustatud
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 nullasendisse.

Dosaatorit keerates valige ststimiseks vajalik Ghikute arv.

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

Te ei saa valida suuremat annust, kui on jaénud thikuid kolbampulli.
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5 Uhikut
valitud

24 uhikut
valitud

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

M Arge loendage siistevahendi klopsatusi. Kui valite ja sustite vale annuse, voib teie veresuhkru
tase liiga palju tdusta vdi langeda. Arge kasutage jadgiskaalat, see nditab ainult ligikaudu, kui
palju on insuliini jadnud ststevahendisse.

Sustimine

J

Torgake ndel naha alla. Kasutage arsti voi meditsiinide poolt soovitatud ststimistehnikat.
Susti tegemiseks vajutage stistenupp 18puni sisse, kuni osuti on kohakuti nulliga. Olge tahelepanelik,
et vajutaksite slistenuppu ainult sustimise ajal.

Dosaatorit keerates ei sisti te insuliini.

v

K
Hoidke stistenupp 16puni all, kuni ndel on naha alt eemaldatud ja jatke ndel naha alla vahemalt
6 sekundiks. See tagab kogu annuse manustamise.

Eemaldage ndel naha alt ja vabastage stistenupp survest.

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

i

L

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

Visake see hoolikalt minema ja pange otsik uuesti peale.
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A

Parast iga sustimist eemaldage alati ndel ja hoidke FlexPen’i ilma néelata. See véahendab
saastumise, infektsiooni, insuliini lekke, ndelte ummistumise ja ebatdpse annustamise riski.

Oluline lisateave

F.3

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

Visake kasutatud FlexPen 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 vib kahjustada nende tervist.

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