I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Semglee, 100 iihikut/ml siistelahus pen-siistlis

2. KVALITATIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

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

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

*@largiin-insuliin on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil, kasutades Pichia pastoris’t.

Abiainete tiielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistelahus

Selge vérvitu lahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

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

Annustamine

Semglee sisaldab glargiin-insuliini, insuliini analoogi, millel on pikendatud toimeaeg.

Seda tuleb manustada iiks kord 66pédevas vabalt valitud kellaajal, kuid iga péev samal ajal.
Pen-siistel viljastab insuliini 1-ithikuliste sammudega, maksimaalseks ithekordseks annuseks on
80 tihikut.

Annustamisskeemi (annust ja manustamisaega) tuleb individuaalselt kohandada. Semglee’d voib
manustada ka 2. tiilipi diabeediga patsientidele koos suukaudsete diabeediravimitega.

Selle ravimi tugevust véljendatakse tihikutes. Need tihikud kehtivad ainult Semglee kohta ning ei ole
samad, mis on RU v&i iihikud, mis viljendavad teiste insuliini analoogide tugevust (vt 18ik 5.1).

Patsientide eririihmad
Eakad (= 65-aastased)
Eakatel vOib neerufunktsiooni progresseeruv halvenemine piisivalt vihendada insuliinivajadust.

Neerukahjustus
Neerukahjustusega patsientide insuliinivajadus voib vdheneda insuliini metabolismi aeglustumise tottu.

Malksakahjustus
Maksakahjustusega patsientide insuliinivajadus voib viheneda gliikkoneogeneesi voime languse ja
insuliini metabolismi aeglustumise tottu.

Lapsed
o Noorukid ning 2-aastased ja vanemad patsiendid



Glargiin-insuliini ohutus ja efektiivsus on tdestatud noorukitel ning lastel vanuses 2 aastat ja iile selle
(vt 1oik 5.1). Annustamisskeemi (annust ja manustamisaega) tuleb individuaalselt kohandada.

o Lapsed vanuses alla 2 aasta

Glargiin-insuliini ohutus ja efektiivsus ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.

Uleminek teistelt insuliinidelt Semglee’le

Kui raviskeemis asendatakse keskmise- v0i pikatoimeline insuliin Semglee’ga, v3ib osutuda vajalikuks
basaalinsuliini annuse muutmine ning samuti kaasneva antidiabeetilise ravi kohandamine (tdiendavate
regulaarinsuliinide voi kiiretoimelise analooginsuliini annuse ja manustamisaja voi suukaudsete
diabeediravimite annuse muutmine).

Uleminek kaks korda 66pdevas manustatavalt NPH-insuliinilt Semglee’le

Patsiendid, kes muudavad oma basaalinsuliini manustamise skeemi, asendades kaks korda 60paevas
manustatava NPH-insuliini iiks kord 66pdevas manustatava Semglee’ga, peavad vihendama oma
basaalinsuliini annust esimestel ravinddalatel 20%...30% vorra, et vihendada oise ja varahommikuse
hiipogliikeemia riski.

Uleminek 300 iihikut/ml glargiin-insuliinilt Semglee’le

Semglee ja glargiin-insuliin 300 {ihikut/ml ei ole bioekvivalentsed ning ei ole teineteisega otseselt
asendatavad. Patsiendid, kes muudavad oma basaalinsuliini manustamise skeemi, asendades tiks kord
O00pdevas manustatava 300 tithikut/ml glargiin-insuliini liks kord 66pédevas manustatava Semglee’ga,
peavad vihendama oma annust ligikaudu 20%, et vihendada hiipogliikeemia riski.

Esimeste nddalate jooksul tuleb annuse vihendamist vihemalt osaliselt kompenseerida s6ogiaegse
insuliini annuse tdstmisega. Pérast seda perioodi tuleb raviskeemi kohandada individuaalselt.

Uleminekuajal ja sellele jirgnevatel nidalatel on soovitav hoolikalt jilgida patsiendi metaboolset
seisundit.

Paranenud metaboolse kontrolli ja sellest tuleneva insuliintundlikkuse tousu tdttu voib osutuda
vajalikuks annustamisskeemi tdiendavalt kohandada. Annuse kohandamine vdib samuti olla vajalik,
kui muutuvad patsiendi kehakaal vai elustiil, insuliini manustamise aeg, vdi ilmnevad muud asjaolud,
mis suurendavad patsiendi vastuvdtlikkust hiipo- voi hiipergliikeemiale (vt 151k 4.4).

Patsientidel, kelle insuliini annus on suur humaaninsuliini vastaste antikehade tottu, voib Semglee’ga
ravivastus insuliinile paraneda.

Manustamisviis

Semglee’d manustatakse subkutaanselt.

Semglee’d ei tohi manustada intravenoosselt. Semglee pikendatud toimeaeg sdltub manustamisest
subkutaansesse koesse. Tavalise subkutaanse annuse intravenoosne manustamine voib pohjustada rasket
hiipogliikeemiat.

Seerumi insuliini- vdi glitkoosisisaldus ei soltu kliiniliselt olulisel méiéral Semglee manustamiskohast
abdominaal-, reie- v0i deltalihase piirkonnas. Iga siistekorraga tuleb siistekohta siistepiirkonnas

roteerivalt vahetada, et vahendada lipodiistroofia ja naha amiiloidoosi riski (vt 1digud 4.4 ja 4.8).

Semglee’d ei tohi segada tihegi teise insuliiniga ega lahjendada. Segamine voi lahjendamine vdib muuta
Semglee toimeaega/-profiili ning segamine vdib pdhjustada pretsipitatsiooni.

Semglee pen-siistel sobib ainult subkutaanseks manustamiseks. Kui on vajalik manustada siistlaga, peab
kasutama viaali (vt 10ik 4.4).

Enne pen-siistli kasutamist peab hoolikalt lugema pakendi infolehes sisalduvat kasutusjuhendit (vt
161k 6.6.)



4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

Et parandada bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavust, dokumenteerige tépselt manustatud
ravimpreparaadi nimetus ja partii number.

Hoiatused

Semglee ei ole valikinsuliin diabeetilise ketoatsidoosi raviks. Selle asemel on soovitav manustada
tavalist insuliini intravenoosselt.

Ebapiisava gliikoosisisalduse kontrolli korral voi kalduvuse korral hiiper- véi hiipoglitkeemiliste
episoodide tekkeks peab annuse muutmist kaaludes kontrollima raviskeemist kinnipidamist,
stistepiirkondade ja dige siistimistehnika jargimist patsiendi poolt ning teisi olulisi faktoreid.

Patsiendi iileviimine insuliini teisele tiilibile voi kaubamérgile peab toimuma range arstliku
jéarelevalve all. Tugevuse, kaubamargi (tootja), tiiiibi (liihitoimeline, NPH, lente, pikatoimeline jne),
péritolu (loomne, humaaninsuliin, humaaninsuliini analoog) ja/v8i tootmismeetodi muutumisel voib
osutuda vajalikuks annuse korrigeerimine.

Hiipogliikkeemia

Hiipogliikeemia tekke aeg sdltub kasutatavate insuliinide toimeprofiilist ja vdib seetdttu muutuda, kui
raviskeem muutub. Kuna Semglee tagab stabiilsema basaalinsuliini taseme, v3ib oodata vihem 0ist
kuid rohkem varahommikust hiipogliikeemiat.

Eriline ettevaatus ja intensiivsem gliikoosisisalduse intensiivsem jilgimine on soovitatav patsientidel,
kellel hiipogliikeemilised episoodid vodivad olla erilise kliinilise tdhtsusega, nt pargarterite voi peaaju
veresoonte markimisvairse stenoosiga patsiendid (hiipoglitkkeemiast tingitud aju- voi
siidamekomplikatsioonide risk), samuti proliferatiivse retinopaatiaga, eriti fotokoagulatsiooni abil
ravimata patsiendid (hiipogliikeemia jargse modduva amauroosi risk).

Patsiendid peavad olema teadlikud asjaoludest, mil hiipogliikkeemia hoiatussiimptomid on vihem
véljendunud. Teatud riskirithmades vdivad hiipogliikkeemia hoiatussiimptomid olla muutunud, vihem
viljendunud voi puududa. Siia kuuluvad patsiendid:

- kellel gliikkeemiline kontroll on mérgatavalt paranenud,

- kellel hiipogliikeemia tekib jark-jargult,

- kes on eakad,

- kelle ravis asendatakse loomset péritolu insuliin humaaninsuliiniga,

- kellel on autonoomne neuropaatia,

- kelle suhkurtdbi on kestnud pikka aega,

- kes pdevad psiihhiaatrilisi haigusi,

- kes saavad samaaegselt ravi teiste ravimitega (vt 15ik 4.5).

Nimetatud juhtudel voib tekkida raske hiipogliikeemia (koos vdimaliku teadvuse kaotusega) enne, kui
patsient saab hiipogliikeemiast teadlikuks.

Subkutaanse glargiin-insuliini pikk toimeaeg v3ib aeglustada hiipogliikeemiast toibumist.

Kui gliikeeritud hemoglobiini véddrtus on normaalne voi langenud, tuleb moelda korduvate, miarkamata
jéanud (eriti Oiste) hiipogliikeemia episoodide vdimalikkusele.



Hiipogliikeemia riski vihendamiseks on oluline, et patsient jérgib insuliini annust ja dieedireziimi,
manustab insuliini digesti ning on teadlik hiipoglilkeemia siimptomitest. Faktorid, mis suurendavad
kalduvust hiipogliikeemiale, vajavad eriti hoolikat jalgimist ja vdivad nduda annuse muutmist.
Sellisteks faktoriteks on:

- siistepiirkonna muutus. Patsientidele peab dpetama siistekoha pidevat vahetamist, et vihendada
lipodiistroofia ja naha amiiloidoosi tekkeriski. Selliste reaktsioonide tekkekohtades voib
insuliinisiiste jarel esineda insuliini viivitusega imendumise ja halvenenud gliikkeemilise kontrolli
risk. Siistekoha vahetamisel kahjustamata piirkonna vastu on teatatud hiipogliikeemia tekkest.
Siistekoha vahetuse jérel on soovitatav jdlgida veresuhkru sisaldust ja kaaluda diabeediravimite
annuste kohandamist.

- paranenud insuliinitundlikkus (nt stressfaktorite kadumisel),

- harjumatu, suurenenud voi pikaajaline fiiiisiline koormus,

- kaasuv haigus (nt oksendamine, kdhulahtisus),

- ebaadekvaatne toitumine,

- vahelejddnud sodgikorrad,

- alkoholi tarvitamine,

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

- samaaegne ravi teatud teiste ravimitega (vt 16ik 4.5).

Kaasuvad haigused

Kaasuva haiguse korral peab hoolikalt jdlgima patsiendi metaboolset seisundit. Paljudel juhtudel on
néidustatud ketoonide médaramine uriinist ja sageli on vajalik insuliini annuse kohandamine.
Insuliinivajadus on sageli kasvanud. 1. tiilipi diabeediga patsiendid peavad jitkama siisivesikute
viikeste koguste regulaarset tarbimist isegi siis, kui nad on véimelised s66ma vihe voi {ildse mitte,
oksendavad jne ning nad ei tohi insuliini manustamist kunagi tiielikult 15petada.

Insuliinivastased antikehad

Insuliini manustamine v3ib pdhjustada insuliinivastaste antikehade teket. Harvadel juhtudel voib selliste
insuliinivastased antikehade olemasolu tdttu vajalikuks osutuda insuliini annuse kohandamime, et
korrigeerida kalduvust hiipo- v6i hiipergliikeemiale (vt 16ik 5.1).

Pen-siistli kdsitsemine

Semglee pen-siistel sobib ainult subkutaanseks manustamiseks. Kui on vajalik manustada siistlaga, peab
kasutama viaali (vt 10ik 4.2). Enne Semglee pen-siistli kasutamist peab hoolikalt lugema pakendi
infolehes sisalduvat kasutusjuhendit.

Semglee pen-siistlit peab kasutama nii, nagu on soovitatud nimetatud kasutusjuhendis (vt 16ik 6.6).

Ravivead
Teatatud on ravivigadest, mille korral glargiin-insuliini asemel on ekslikult manustatud teisi insuliine,
eriti lithitoimelisi insuliine. Enne igat siistimist peab alati kontrollima insuliini mérgistust, et viltida

glargiin-insuliini ja teiste insuliinide segiajamisest tingitud ravivigu.

Semglee kombinatsioon pioglitasooniga

Pioglitasooni kasutamisel kombinatsioonis insuliiniga on teatatud siidamepuudulikkuse juhtudest, eriti
stidamepuudulikkuse ohuteguritega patsientidel. Seda peab meeles pidama, kui kaalutakse
kombinatsioonravi pioglitasooni ja glargiin-insuliiniga. Kombinatsioonravi korral peab patsiente
jélgima siidamepuudulikkuse néhtude ja siimptomite, kehakaalu tdusu ja tursete suhtes. Kui ilmneb
kardiaalsete stimptomite mis tahes halvenemine, tuleb ravi pioglitasooniga 16petada.



Abiained

See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Mitmed ained mojutavad gliikoosi ainevahetust ja vdivad tingida vajaduse muuta glargiin-insuliini
annust.

Suukaudsed diabeediravimid, angiotensiini konverteeriva ensiilimi (AKE) inhibiitorid, disopiiramiid,
fibraadid, fluoksetiin, monoamiini oksiidaasi (MAO) inhibiitorid, pentoksiifiilliin, propoksiifeen,
salitsiilaadid ja sulfoonamiidrea antibiootikumid vdivad tugevdada vere gliikoosisisaldust langetavat
toimet ja suurendada tundlikkust hiipogliikeemiale.

Kortikosteroidid, danasool, diasoksiid, diureetikumid, gliikagoon, isoniasiid, dstrogeenid ja
progestogeenid, fenotiasiini derivaadid, somatropiin, siimpatomimeetilised ained (nt epinefriin,
[adrenaliin], salbutamool, terbutaliin), kilpnd&rmehormoonid, atiilipilised antipsiihhootilised ravimid
(nt klosapiin ja olansapiin) ja proteaasi inhibiitorid vdivad norgendada vere glitkoosisisaldust
langetavat toimet.

Beetablokaatorid, klonidiin, liitiumi soolad vdi alkohol vdivad insuliini vere gliikoosisisaldust
langetavat toimet nii tugevdada kui ndrgendada. Pentamidiin v3ib pdhjustada hiipoglitkeemiat, millele
vOib mdnikord jargneda hiiperglitkeemia.

Lisaks voivad stimpatoliiiitiliste ravimite (nt beetablokaatorid, klonidiin, guanetidiin ja reserpiin)
mojul adrenergilise vastureaktsiooni ndhud ndrgeneda voi puududa.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Glargiin-insuliini kasutamise kohta raseduse ajal ei ole kontrollitud kliinilistes uuringutes saadud
kliinilisi andmeid. Suur hulk rasedate kohta saadud andmeid (rohkem kui 1000 raseda andmed) néitab,
et glargiin-insuliini kasutamisel ei ole kahjulikku toimet rasedusele ja ei esine vddrarenguid ega
glargiin-insuliini kahjulikku toimet lootele/vastsiindinule. Loomkatsed ei ole nididanud kahjulikku
toimet reproduktiivsusele.

Glargiin-insuliini vdib kasutada raseduse ajal, kui see on kliiniliselt vajalik.

Varasema suhkurtdvega voi gestatsioonidiabeediga patsientidel on hédavajalik hoida head metaboolset
kontrolli kogu rasedusaja jooksul, et ennetada hiipergliikkeemiast tingitud tiisistuste teket.
Insuliinivajadus voib esimese trimestri jooksul viheneda ning suureneb tavaliselt teisel ja kolmandal
trimestril. Vahetult pérast siinnitust langeb insuliinivajadus kiiresti (kdrgenenud hiipogliikkeemia risk).
Gliikeemilise kontrolli hoolikas jélgimine on esmatéhtis.

Imetamine

Ei ole teada, kas glargiin-insuliin eritub rinnapiima. Rinnaga toidetaval vastsiindinul/imikul ei ole
oodata alla neelatud glargiin-insuliini metaboolset toimet, kuna glargiin-insuliin kui peptiid
lagundatakse inimese seedetraktis aminohapeteks. Rinnaga toitvatel naistel v3ib osutuda vajalikuks
kohandada dieeti ja insuliini annust.

Fertiilsus

Loomkatsed ei ole ndidanud otsest kahjulikku toimet fertiilsusele.



4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Patsiendi keskendumis- ja reaktsioonivdime vdivad viheneda hiipoglitkeemia voi hiipergliikeemia

tagajarjel, nt nigemishéirete tulemusena. Sellega vdib kaasneda oht olukorras, kus need véimed

omavad erilist tdhtsust (nt autojuhtimisel voi masinate kisitsemisel).

Patsiente tuleb juhendada, et nad rakendaksid ettevaatusabindusid hiipogliikeemia véltimiseks
autojuhtimise ajal. Eriti oluline on see patsientide puhul, kellel hiipogliikkeemia hoiatussiimptomid on
véhe viljendunud voi puuduvad véi kellel esineb sageli hiipogliikeemiat.
Sellistel juhtudel tuleb kaaluda, kasautojuhtimine v4i masinate kdsitsemise on otstarbekas.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Hiipogliikeemia (vdga sage), mis on iildiselt kdige sagedasem insuliinravi kdrvaltoime, voib tekkida
olukorras, kus insuliini annus on insuliini vajadusest suurem (vt 16ik 4.4).

Korvaltoimete tabel

Alljargnevad kliinilistes uuringutes tekkinud korvaltoimed on esitatud organsiisteemide kaupa
kahanevas sagedusjarjekorras (vdga sage: > 1/10; sage: > 1/100 kuni < 1/10; aeg-ajalt: > 1/1000
kuni < 1/100; harv: > 1/10 000 kuni < 1/1000; védga harv: < 1/10 000; teadmata: ei saa hinnata

olemasolevate andmete alusel).

Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jérjekorras.

MedDRA
organsiisteemi
klassid

Viga sage

Sage

Aeg-ajalt

Harv

Viga
harv

Teadmata

Immuunsiisteemi
héired

Allergilised
reaktsioonid

Ainevahetus- ja
toitumishaired

Hipogliikeemia

Niérvisiisteemi
héired

Diisgeusia

Silma kahjustused

Négemise
kahjustus

Retinopaatia

Nabha ja
nahaaluskoe
kahjustused

Lipohiipertroofia

Lipoatroofia

Naha
amiiloidoos

Lihaste, luustiku
ja sidekoe
kahjustused

Miialgia

Uldised hiired ja
manustamiskoha
reaktsioonid

Siistekoha
reaktsioonid

Odeem

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Ainevahetus- ja toitumishdired

Rasked hiipogliikeemia hood, eriti kui nad on korduvad, vdivad viia neuroloogiliste kahjustuste tekkeni.

Pikad voi rasked hiipogliikeemia episoodid vdivad olla eluohtlikud.

Paljudel patsientidel ilmnevad enne neurogliikopeenia tunnuseid ja siimptomeid adrenergilise
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vastureaktsiooni nihud. Uldiselt, mida suurem ja kiirem on vere gliikoosisisalduse langus, seda
viljendunum on vastureaktsioon ja selle siimptomid (vt 16ik 4.4).

Immuunsiisteemi hdired

Kiiret tiiiipi allergilised reaktsioonid insuliinile on harvad. Selliste reaktsioonidega insuliinile (sh
glargiin-insuliinile) voi abiainetele vdivad niditeks kaasneda generaliseerunud nahareaktsioonid,
angioddeem, bronhospasm, hiipotensioon ja Sokk, mis vdivad olla eluohtlikud.

Silma kahjustused
Gliikeemilise kontrolli oluline muutus v4dib tdnu silmaldédtse modduvale tursele ja refraktsiooniindeksi
muutusele pohjustada ajutist nigemise halvenemist.

Pikaajaline paranenud gliikkeemiline kontroll vihendab diabeetilise retinopaatia progresseerumise riski.
Samas voib insuliinravi intensiivistamine koos glitkeemilise kontrolli jarsu paranemisega pohjustada
diabeetilise retinopaatia ajutist halvenemist. Proliferatiivse retinopaatiaga, eriti fotokoagulatsiooni abil
ravimata patsientidel vdivad rasked hiipogliikeemia episoodid pohjustada médduvat amauroosi.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Siistekohal voivad tekkida lipodiistroofia ja naha amiiloidoos ning insuliini imendumine siistekohast
aeglustuda. Siistekoha pidev vahetamine teatud siistepiirkonnas v3ib aidata neid reaktsioone
vihendada vai ennetada (vt 101k 4.4).

Uldised hiiired ja manustamiskoha reaktsioonid
Siistekoha reaktsioonideks on punetus, valu, siigelus, turse, 166ve voi pdletik. Enamus kergematest
stistekoha reaktsioonidest insuliinile modduvad mone pieva kuni mdne néddala jooksul.

Harva voib insuliin pShjustada naatriumi peetust ja turseid, eriti juhtudel, kus eelnev halb metaboolne
kontroll on paranenud intensiivistatud insuliinteraapia abil.

Lapsed

Uldiselt on ohutusprofiil lastel ja noorukitel (vanuses < 18 aastat) sama, mis tdiskasvanutel.
Turuletulekujdrgse jarelevalve kéigus teatatud kdrvaltoimete hulka kuulus lastel ja noorukitel (vanuses
< 18 aastat) suhteliselt sagedamini siistekoha reaktsioone (siistekoha valu, siistekoha reaktsioon) ja
nahareaktsioone (166ve, urtikaaria) kui tdiskasvanutel.

Kliiniliste uuringute ohutusandmed puuduvad alla 2-aastaste laste kohta.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

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

4.9 Uleannustamine

Stimptomid

Insuliini iileannustamine voib pohjustada rasket ning monikord pikaajalist ja eluohtlikku
hiipogliikeemiat.

Ravi

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

Raskemaid episoode, millega kaasnevad kooma, krambid voi neuroloogiline kahjustus, saab ravida
intramuskulaarse/subkutaanse glitkagooni v3i kontsentreeritud gliikoosi intravenoosse



manustamisega. Jitkuv siisivesikute manustamine ja patsiendi seisundi jélgimine on vajalikud
hiipogliikeemia taastekke voimaluse tdttu parast ndilist kliinilist paranemist.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

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

ATC kood: A10AE04.

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

Toimemehhanism

Glargiin-insuliin on humaaninsuliini analoog, millel on madal lahustuvus neutraalse pH juures. See on
taielikult lahustuv Semglee siistelahuse happelise pH juures (pH 4). Pérast siistimist naha aluskoesse
happeline lahus neutraliseerub, milla tagajérjel tekivad mikropretsipitaadid, millest vabaneb pidevalt
viikestes kogustes glargiin-insuliini, tagades iihtlase, piikideta, ennustatava kontsentratsioonikdveraga
pikendatud kestvusega toime.

Glargiin-insuliin metaboliseerub 2 aktiivseks metaboliidiks: M1 ja M2 (vt 15ik 5.2).

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

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

Insuliini terapeutiline iildkontsentratsioon (glargiin-insuliin ja selle metaboliidid) 1. tiiiipi diabeediga
patsientidel oli mérkimisvairselt madalam kontsentratsioonist, mis on vajalik IGF-1 retseptorite
maksimaalsest hoivatusest poole saavutamiseks koos jdrgneva mitogeen-proliferatiivse raja
aktivatsiooniga IGF-1 retseptori poolt. Endogeenne IGF-1 vdib fiisiloogilises kontsentratsioonis
aktiveerida mitogeen-proliferatiivse raja; insuliinravi, sh glargiin-insuliini puhul méddetud
terapeutilised kontsentratsioonid on siiski mérkimisvéarselt madalamad IGF-1 raja aktiveerimiseks
vajalikust farmakoloogilisest kontsentratsioonist.

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

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

Eugliikeemilise seisundi uuringutes tervete inimeste voi 1. tiilipi diabeeti pddevate patsientidega oli
subkutaanse glargiin-insuliini mdju algus aeglasem kui NPH-humaaninsuliinil, selle toimeprofiil
ithtlane, jirskude tdusudeta ning toime kestus pikenenud.



Jargneval joonisel on esitatud uuringus osalenud patsientidel saadud tulemused:

Toimeprofiil 1. tiiiipi diabeediga patsientidel

6

—Glargiin-insuliin

~——=NPH-insuliin

Glukoosi utiliseerimise kiirus*
(mg/kg/min)

04 . :
0 10 0 4 0
Jalgimisperioodi

Aeg (h) parast s.c. susti 15pp

* méadratud kui glitkoosi kogus, mis infundeeriti plasma konstantsete gliikoositasemete sdilitamiseks
(iga tunni keskmised véairtused)

Subkutaanse glargiin-insuliini pikem toimeaeg on otseselt seotud tema aeglasema imendumisega ning
vdimaldab manustamist iiks kord 66péevas. Insuliini ja insuliini analoogide nagu glargiin-insuliini
toime kestus vaib isikuti, aga ka samal isikul oluliselt varieeruda.

Kliinilises uuringus glargiin-insuliini ja humaaninsuliini intravenoossel manustamisel tervetele
indiviididele ja 1. tiilipi diabeediga patsientidele olid hiipogliikeemia siimptomid v3i hormonaalsed
vastureaktsioonid sarnased.

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

5-aastases avatud uuringus vaadeldi 1024 2. tiiiipi diabeediga patsiendil glargiin-insuliini (iiks kord
O00péevas) toimet diabeetilisele retinopaatiale ning vorreldi seda NPH-insuliini (2 korda 66péevas)
kontrollrithmaga. Silmapdhja fotografeerimisega hinnati retinopaatia progresseerumist 3 voi enama
astme vorra ETDRS (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) skaalal. Glargiin-insuliini ja NPH-
insuliini vordlusel ei leitud diabeetilise retinopaatia progressioonis mirkimisvéérset erinevust.

ORIGIN (Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention) oli mitmekeskuseline juhuslikustatud
2x2-faktoriaalse uuringuplaaniga uuring, mis hdlmas 12 537 uuritavat, kellel oli korge risk siidame-
veresoonkonna haiguste tekkeks koos korgenenud paastuveresuhkruga (impaired fasting glucose, IFG)
voi puuduliku gliikkoositaluvusega (impaired glucose tolerance, IGT), mdlemad kokku 12%
uuritavatest, voi 2. tiilipi diabeediga, mille raviks sai uuritav < 1 suukaudset suhkurtdve ravimit (88%
uuritavatest). Uuritavad jagati juhuslikkuse alusel suhtega 1:1 saama ravi glargiin-insuliiniga

(n = 6264), mille annust tiitriti kuni paastuveresuhkru sihtvdértuse < 95 mg/dl (5,3 mmol/l)
saavutamiseni, vOi standardravi (n = 6273).

Esimene efektiivsuse esmane liittulemusnéitaja oli aeg kuni esimese registreeritud siidame-
veresoonkonnaga seotud surmani, mittefataalse miiokardiinfarkti (MI) vdi mittefataalse insuldini. Teine
efektiivuse esmane liittulemusnéitaja oli aeg kuni esimese mis tahes juhu tekkeni, mis kuulus esimese
liittulemusnéiitaja koosseisu, voi (pargarteri, unearteri voi perifeerse veresoone)
revaskularisatsiooniprotseduurini voi hospitaliseerimiseni siidamepuudulikkuse tottu.



Teisesed tulemusniitajad olid iildine suremus ja mikrovaskulaarne liittulemusnéitaja.

Glargiin-insuliin ei m&jutanud siidame-veresoonkonna haiguste ja siidame-veresoonkonnaga seotud
suremuse suhtelist riski standardraviga vorreldes. Glargiin-insuliini ja standardravi vahel puudus
erinevus kahe esmase liittulemusnéitaja osas, kummagi liittulemusnéitaja mis tahes komponendi,
tildise suremuse ja mikrovaskulaarse liittulemusnéitaja osas.

Glargiin-insuliini keskmine annus uuringu 15puks oli 0,42 U/kg. Uuritavate HbA1lc mediaanne
lahtevaartus oli 6,4% ning HbA1c raviaegsed mediaanvéirtused olid glargiin-insuliini rithmas
vahemikus 5,9%...6,4% ja standardravi rithmas 6,2%...6,6% kogu jdlgimisperioodi véltel.

Raske hiipogliikeemia tekke méaér (uuritavate arv ravimiga kokkupuute 100 patsient-aasta kohta) oli
glargiin- insuliiniga 1,05 ja standardravi rithmas 0,30 ning kinnitust leidnud mitteraske
hiipoglilkeemia méir oli glargiin-insuliiniga 7,71 ja standardravi rithmas 2,24. Uuringu 6-aastase
kestuse jooksul ei tekkinud kordagi hiipoglitkeemiat 42% glargiin-insuliiniga ravitud patsientidest.

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

Lapsed

Randomiseeritud kontrolliga kliinilises uuringus raviti 1. tiilipi diabeediga (n = 349) lapsi
(vanusevahemik 6...15 aastat) 28 niddala jooksul raviskeemi alusel, milles manustati basaalinsuliini
boolusena ja lithitoimelist insuliini enne igat s60gikorda. Glargiin-insuliini manustati iiks kord
O00pédevas enne magamaminekut ja NPH humaaninsuliini manustati {iks voi kaks korda 66paevas.
Mblemas ravirithmas téheldati sarnast toimet glilkohemoglobiinile ja siimptomaatilise hiipogliikeemia
esinemissagedust, kuid veresuhkru sisaldus vereplasmas tiihja kohu korral vihenes algvairtusega
vorreldes rohkem glargiin-insuliini rithmas kui NPH-rithmas.

Glargiin-insuliini rithmas esines ka vihem rasket hiipogliikeemiat. 143 patsienti, keda selles uuringus
raviti glargiin-insuliiniga, jitkasid ravi glargiin-insuliiniga kontrollgrupita jatku-uuringus, mille
keskmine jélgimisperiood oli 2 aastat. Selle glargiin-insuliini jatkuravi véltel ei taheldatud uusi
ohutussignaale.

Teostati ka ravi ristvahetusega uuring, milles glargiin-insuliini pluss lisproinsuliini v3rreldi NPH pluss
lithitoimelise humaaninsuliiniga (kumbki ravi 16 nédalat juhuslikus jarjekorras), milles osales

26 1. tiiiipi diabeediga noorukit vanuses 12...18 aastat. Sarnaselt iilalkirjeldatud laste uuringuga oli
veresuhkru sisalduse langus vereplasmas tiithja kdhu korral ldhtevéartusega vorreldes suurem glargiin-
insuliini rithmas kui NPH-riihmas. HbA 1c muutused ldhtevairtusega vorreldes olid ravirithmades
sarnased, kuid 60 jooksul salvestatud veresuhkru véirtused olid oluliselt kdrgemad glargiin-/lispro-
insuliini rithmas kui NPH/liihitoimelise rithmas; keskmine madalaim vaartus oli 5,4 mmol/l versus

4,1 mmol/l. Oise hiipogliikeemia esinemissagedus oli glargiin-/lispro-insuliini riihmas 32% ja
NPH/liihitoimelise riihmas 52%.

24-nédalases paralleelsete rithmadega uuringus, kus osales 1. tiiiipi diabeediga 125 last vanuses

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

Esmast eesmérki, milleks oli ndidata glargiin-insuliini samavaarsust NPH-insuliiniga hiipogliikeemia
suhtes, ei saavutatud. Glargiin-insuliiniga ilmnes suundumus hiipogliikkeemiajuhtude esinemissageduse
tousule (médrade suhe glargiin-insuliin/NPH-insuliin (95% CI) = 1,18 (0,97...1,44)).
Gliikohemoglobiini ja gliikoosi muutused olid mdlemas rithmas vorreldavad. Selles uuringus ei
tdheldatud uusi ohutussignaale.

5.2 Farmakokineetilised omadused
Glargiin-insuliini subkutaansel manustamisel tervetele indiviididele ja diabeediga patsientidele nditas

isuliini kontsentratsioon seerumis NPH-insuliiniga vorreldes aeglasemat ja palju pikemaajalist
imendumist ilma jérsu tdusuta. Kontsentratsioonid olid seega vastavuses glargiin-insuliini
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farmakodiinaamilise aktiivsuse ajakdveraga. Ulaltoodud joonis niitab glargiin-insuliini ja NPH-
insuliini toimekdveraid.

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

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

Pérast Semglee nahaalust siisti diabeediga patsientidele metaboliseerub glargiin-insuliin kiiresti beeta-
ahela karboksiililotsas kaheks aktiivseks metaboliidiks: M1 (21 A-Gly-insuliin) ja M2 (21 A-Gly-des-
30B-Thr-insuliin). Vereplasmas tsirkuleerib peamiselt metaboliit M1. M1 siisteemne saadavus suureneb
koos glargiin-insuliini manustatud annuse suurenemisega.

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

Kliinilistes uuringutes ei ilmnenud alamgruppide analiiiisil mingeid ealisi ega soolisi isedrasusi
glargiin-insuliini ravi efektiivuses ja ohutuses, vorreldes kogu uuringupopulatsiooniga.

Lapsed

Farmakokineetikat 1. tiiiipi diabeediga lastel vanuses 2...6 aastat hinnati {ihes kliinilises uuringus (vt
161k 5.1). Glargiin-insuliiniga ravitud lastel moddeti glargiin-insuliini ja selle peamiste metaboliitide
M1 ja M2 madalaimat taset vereplasmas, mis néditas plasmakontsentratsiooni muutuste sarnasust

tiiskasvanutega ning tdendas, et glargiin-insuliin vdi selle metaboliidid ei akumuleeru pideval
kasutamisel.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

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

6.1 Abiainete loetelu

Tsinkkloriid

Metakresool

Gliitserool

Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks) ES07

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks) E524

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Seda ravimit ei tohi segada teiste ravimitega.

6.3 Koélblikkusaeg

3 aastat.



Pen-siistli kolblikkusaeg pérast esmast kasutamist

Ravimit voib hoida maksimaalselt 4 nddalat temperatuuril kuni 25°C ja otsese kuumuse voi valguse eest
kaitstult. Kasutusele voetud pen-siistlit ei tohi hoida kiilmkapis.
Pérast igakordset siistimist tuleb pen-siistli kork pen-siistlile tagasi panna, et kaitsta seda valguse eest.

6.4 Siilitamise eritingimused

Kasutamata pen-siistlid

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
Mitte lasta kiilmuda. Mitte asetada kiilmkapi siigavkiilmutusosa v4i kiilmutuselemendi ldhedusse.
Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutusele vdetud pen-siistlid

Sdilitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist vt 15ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

I tiilipi vérvitust klaasist kolbampull kolviga (bromobutiiilkumm), hermeetiliselt suletud lamineeritud
alumiiniumiimbrisega (poliiisopreeni ja bromobutiiiilkummi laminaat). Kolbampull on ithekordselt
kasutatavas pen-siistlis.

Uks pen-siistel sisaldab 3 ml siistelahust.

Pakendis on 1, 3, 5 v&i 10 pen-siistlit ning mitmikpakendis on 10 (2 pakendit, mis sisaldavad 5) pen-
ststlit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Noelad ei sisaldu pakendis.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Enne esimest kasutamist peab pen-siistlit hoidma toatemperatuuril 1...2 tundi.

Kontrolli kolbampulli enne kasutamist. Kasutamine on lubatud ainult juhul kui lahus on selge, vérvitu,
selles ei ole ndhtavaid osakesi ja selle konsistents on vesivedel. Kuna Semglee on lahus, ei ole seda

vaja enne kasutamist lahustada.

Semglee’d ei tohi segada teiste insuliinidega ega lahjendada. Segamine vdi lahjendamine vib muuta
aja/toime profiili ning segamisel voib toimuda sadestumine.

Tiihja pen-siistlit ei tohi mingil juhul korduvalt kasutada ja see tuleb digesti hévitada.
Haiguste leviku drahoidmiseks tohib iihte pen-siistlit kasutada ainult iihel patsiendil.

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

Semglee pen-siistel sobib ainult subkutaanseks manustamiseks. Kui on vajalik manustada siistlaga, peab
kasutama viaali (vt 16igud 4.2 ja 4.4).

Enne Semglee pen-siistli kasutamist tuleb tdhelepanelikult lugeda juhiseid pakendi infolehest.

Selle pen-siistliga sobivad ndelasuurused on jargmised:
-31G, 5 mm,

- 32G, 4-6 mm,

- 34G, 4 mm.



7.  MUUGILOA HOIDJA

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

lirimaa

D13 R20R

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1270/001

EU/1/18/1270/002

EU/1/18/1270/003

EU/1/18/1270/004

EU/1/18/1270/005

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase véljastamise kuupéev: 23 mérts 2018

Miitigiloa viimase uuendamise kuupdev: 15. veebruar 2023

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

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



II LISA

BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTIIL
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD



A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Biocon Sdn. Bhd.

No.1, Jalan Bioteknologi 1
Kawasan Perindustrian SiLC
79200 Iskandar Puteri

Johor

Malaisia

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

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne
Dublin

D09 C6X8

lirimaa

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

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

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

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 1dbi viima
vastavalt miiligiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes
jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
o kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v4i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.



III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT



A. PAKENDI MARGISTUS



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — 1, 3, 5 ja 10 pen-siistlit

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Semglee 100 iihikut/ml siistelahus pen-siistlis
insulinum glarginum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 100 ithikut (3,64 mg) glargiin-insuliini.

3. ABIAINED

Abiained: tsinkkloriid, metakresool, gliitserool, vesinikkloriidhape ja naatriumhiidroksiid (pH
reguleerimiseks), stistevesi. Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 x pen-siistel, 3 ml

3 x pen-siistlit, igas 3 ml
5 x pen-siistlit, igas 3 ml
10 x pen-siistlit, igas 3 ml

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult juhul, kui lahus on selge ja varvitu. Kasutage ainult selle pen-siistliga sobivaid ndelu.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kasutusele vdetud pen-siistlid
Hoida temperatuuril kuni 25 °C maksimaalselt 4 nidalat.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Kasutamata pen-siistlid
Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda. Hoida pen-siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutusele voetud pen-siistlid
Mitte hoida kiilmkapis. Pérast iga siistimist hoida pen-siistel korgiga kaetult, valguse eest kaitstult.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

lirimaa

D13 R20R

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1270/001
EU/1/18/1270/002
EU/1/18/1270/003
EU/1/18/1270/004

13. PARTII NUMBER

Lot

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

15. KASUTUSJUHEND

Viljastada kinnises karbis.

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

semglee
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17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vidtkood

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

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP — (blue box’iga) mitmikpakend — 10 (2 x 5) pen-siistlit

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Semglee 100 iihikut/ml siistelahus pen-siistlis
insulinum glarginum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 100 ihikut (3,64 mg) glargiin-insuliini.

3. ABIAINED

Abiained: tsinkkloriid, metakresool, gliitserool, vesinikkloriidhape ja naatriumhiidroksiid (pH
reguleerimiseks), stistevesi. Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 10 (2 pakendit, mis sisaldavad 5) 3 ml pen-siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult juhul, kui lahus on selge ja virvitu.
Kasutage ainult selle pen-siistliga sobivaid noelu.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kasutusele voetud pen-siistlid
Hoida temperatuuril kuni 25 °C maksimaalselt 4 nidalat.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Kasutamata pen-siistlid
Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda. Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutusele voetud pen-siistlid
Mitte hoida kiilmkapis. Pérast iga siistimist hoida pen-siistel korgiga kaetult, valguse eest kaitstult.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

lirimaa

D13 R20R

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1270/005

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

Viljastada kinnises karbis.

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Semglee

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vidtkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEKARP (ilma blue box’ita) mitmikpakendi osa — 5 pen-siistlit

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Semglee 100 iihikut/ml siistelahus pen-siistlis
insulinum glarginum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml sisaldab 100 ihikut (3,64 mg) glargiin-insuliini.

3. ABIAINED

Abiained: tsinkkloriid, metakresool, gliitserool, vesinikkloriidhape ja naatriumhiidroksiid (pH
reguleerimiseks), stistevesi. Lisateavet vt pakendi infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

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

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

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

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Kasutada ainult juhul, kui lahus on selge ja virvitu.
Kasutage ainult selle pen-siistliga sobivaid noelu.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Kasutusele voetud pen-siistlid
Hoida temperatuuril kuni 25 °C maksimaalselt 4 nidalat.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Kasutamata pen-siistlid
Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda. Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutusele voetud pen-siistlid
Mitte hoida kiilmkapis. Pérast iga siistimist hoida pen-siistel korgiga kaetult, valguse eest kaitstult.

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

lirimaa

D13 R20R

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1270/005

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

Viljastada kinnises karbis.

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

semglee

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vidtkood

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

SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE (D)

Semglee 100 U/ml siistelahus pen-siistlis
insulinum glarginum
Subkutaanne

I 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Semglee 100 ithikut/ml siistelahus pen-siistlis
glargiin-insuliin (insulinum glarginum)

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

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

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

Infolehe sisukord

Mis ravim on Semglee ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Semglee kasutamist
Kuidas Semglee’d kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Semglee’d séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SAINAIE ol

1. Mis ravim on Semglee ja milleks seda kasutatakse

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

Semglee’d kasutatakse suhkurtdve raviks tiiskasvanutel, noorukitel ning 2-aastastel ja vanematel lastel.
Suhkurtdbi on haigus, mille puhul inimese organism ei tooda veresuhkrusisalduse kontrollimiseks
piisavalt insuliini. Glargiin-insuliinil on pikendatud toimeaeg ja stabiilne veresuhkru taset langetav
toime.

2. Mida on vaja teada enne Semglee kasutamist
Semglee’d ei tohi kasutada

- kui olete glargiin-insuliini vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Semglee pen-siistel sobib ainult siistimiseks naha alla (vt ka 161k 3). Kui te peate siistima insuliini muul
viisil, pidage ndu oma arstiga.

Enne Semglee kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Jargige tapselt arsti antud juhiseid annustamise, jélgimise (vere- ja uriinianaliiiisid), dieedi ja kehalise
koormuse (fiiiisiline t66 ja sportimine) kohta.

Nahakahjustused siistekohas:

Stistekohta tuleb vahetada, et ennetada nahakahjustusi, nt nahaaluseid muhke. Insuliin ei pruugi hésti
toimida, kui siistite muhuga piirkonda (vt ,,Kuidas Semglee’d kasutada“). Kui siistite praegu muhuga
piirkonda, votke tihendust arstiga, enne kui hakkate siistima teise piirkonda. Arst vdib paluda teil
kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini ning kohandada insuliini vdi muude diabeediravimite
annuseid.
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Kui teie veresuhkur on liiga madal (hiipogliikeemia), jargige juhiseid hiipogliikeemia kohta (vt raamitud
tekst selle infolehe 16pus).

Reisimine

Enne reisimist konsulteerige oma arstiga. Vajalikuks vdib osutuda arutelu alljargnevatel teemadel:
- insuliini kéttesaadavus riigis, kuhu te reisite;

- insuliini, ndelte jms varud;

- insuliini korrektne sdilitamine reisi ajal;

- toidukordade ja insuliini manustamise ajastamine reisil olles;

- erinevate ajavoondite voimalik moju;

- voimalikud uued terviseriskid riikides, kuhu te reisite;

- kaitumine hidaolukorras halva enesetunde voi haigestumise korral.

Haigestumised ja vigastused

Alljargnevates olukordades vdib teie suhkurtdve ravi vajada palju tdhelepanu (nt insuliiniannuse

kohandamine, vere- ja uriinianaliiiisid):

- kui te olete haigestunud voi teil on raske vigastus, v3ib teie veresuhkru tase tdusta
(hiipergliikeemia);

- kui te ei s60 piisavalt, vOib teie veresuhkru tase langeda liiga madalale (hiipoglitkeemia).

Enamikel juhtudel vajate te arstiabi. Votke kindlasti arstiga aegsasti iihendust.

Kui teil on 1. tiiiipi diabeet (insuliinsdltuv suhkurtdbi), drge katkestage insuliini kasutamist ning
jatkake piisava koguse siisivesikute tarbimist. Alati informeerige teie eest hoolitsevaid voi teid
ravivaid inimesi oma insuliinivajadusest.

Insuliinravi v3ib pohjustada insuliinivastaste antikehade (ained, mis takistavad insuliini toimet) teket
organismis. See nduab siiski vdga harva teie insuliiniannuse muutmist.

Modnedel pikaajalise 2. tiilipi diabeedi ja siidamehaiguse vdi eelneva insuldiga patsientidel, keda raviti
pioglitasooni (suukaudne diabeediravim, mida kasutatakse II tiiiipi diabeedi raviks) ja insuliiniga, tekkis
siidamepuudulikkus. Teavitage otsekohe oma arsti, kui teil tekivad siidamepuudulikkuse néhud, nt
ebatavaline dhupuudus voi jarsk kehakaalu tSus voi paiksed tursed (6deem).

Lapsed

Puudub Semglee kasutamise kogemus alla 2-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Semglee

Moned ravimid pohjustavad veresuhkru taseme muutusi (tdusu, langust voi molemat, soltuvalt
olukorrast). Igas sellises situatsioonis voib vajalikuks osutuda teie insuliiniannuse kohandamine, et
viltida liiga kdrget voi madalat veresuhkru taset. Olge ettevaatlik mis tahes teise ravimiga ravi
alustamisel vdi ravi 1dpetamisel.

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid

ravimeid. Enne ravimi tarvitamist kiisige arstilt, kuidas see vdib mdjutada teie veresuhkru taset ja
milliseid ettevaatusabindusid vajadusel kasutada.
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Ravimite hulka, mis voivad pohjustada veresuhkru taseme langust (hiipogliikeemia), kuuluvad:

- koik teised suhkurtove ravimid;

- angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitorid (kasutatakse teatud siidamehaiguste
voi korge vererdhu raviks);

- disopiiramiid (kasutatakse teatud siidamehaiguste raviks);

- fluoksetiin (kasutatakse depressiooni raviks);

- fibraadid (kasutatakse vere korge rasvasisalduse alandamiseks);

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

- pentoksiifiilliin, propoksiifeen, salitsiilaadid (nt atsetiiiilsalitsiiiilhape, mida kasutatakse valu
leevendamiseks ja palaviku alandamiseks);

- sulfoonamiidantibiootikumid.

Ravimite hulka, mis véivad pohjustada veresuhkru taseme téusu (hiipergliikeemia), kuuluvad:

- kortikosteroidid (nt ,,kortisoon*, mida kasutatakse poletiku raviks);

- danasool (ravim, mis mdjutab ovulatsiooni);

- diasoksiid (kasutatakse korge vererdhu raviks);

- diureetikumid (kasutatakse kdrge vererShu raviks voi liigse vedelikupeetuse raviks);

- gliilkagoon (kohuniérme hormoon, mida kasutatakse raske hiipogliikeemia raviks);

- isoniasiid (kasutatakse tuberkuloosi raviks);

- Ostrogeenid ja progestogeenid (nt rasestumisvastased tabletid, mida kasutatakse rasestumise
véltimiseks);

- fenotiasiini derivaadid (kasutatakse psiihhiaatriliste hdirete raviks);

- somatropiin (kasvuhormoon);

- siimpatomimeetilised ravimid (nt epinefriin (adrenaliin), salbutamool, terbutaliin, mida
kasutatakse astma raviks);

- kilpnddrme hormoonid (kasutatakse kilpndérme héirete raviks);

- atiitipilised antipsiihhootilised ravimid (nt klosapiin, olansapiin);

- proteaasi inhibiitorid (kasutatakse HIV raviks).

Teie veresuhkur voib nii tdusta kui ka langeda, Kkui te votate:

- beetablokaatorid (kasutatakse kdrge vererdhu raviks);

- klonidiin (kasutatakse korge vererohu raviks);

- liittumisoolad (kasutatakse psiihhiaatriliste héirete raviks).

Pentamidiin (kasutatakse teatud parasiitide pohjustatud infektsioonide raviks) vdib pdhjustada
hiipogliikeemiat, millele mdnikord jargneb hiipergliikeemia.

Beetablokaatorid vdivad sarnaselt teiste stimpatoliiiitilise toimega ravimitega (nt klonidiin, guanetidiin
ja reserpiin) norgendada voi téielikult péarssida esmaseid hoiatussiimptomeid, mis aitavad teil

hiipogliikeemiat dra tunda.

Juhul, kui te ei ole kindel, kas te tarvitate monda nendest ravimitest, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Semglee koos alkoholiga

Kui tarbite alkoholi, v3ib teie veresuhkur nii tdusta kui langeda.

Rasedus ja imetamine

Enne mis tahes ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga.

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga. Teie insuliiniannus vdib raseduse ajal ja siinnitusjérgsel

perioodil vajada kohandamist. Eriti hoolikas suhkurtdve kontroll ning hiipogliikkeemia viltimine on
tahtsad teie lapse tervise tagamiseks.
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Kui te toidate last rinnaga, pidage ndu oma arstiga, sest teie insuliiniannus ja dieet vdivad vajada
kohandamist.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Teie keskendumis- voi reaktsioonivoime voivad olla héiritud, kui:
- teil on hiipogliikeemia (veresuhkru madal tase);

- teil on hiipergliikeemia (veresuhkru kdrge tase);

- teil on ndgemisprobleemid.

Pidage seda vdimalikku probleemi meeles olukordades, kus te v3ite ennast ja teisi ohustada (nt

autojuhtimine ja masinate késitsemine). Te peate oma arstilt kiisima, kas teil on soovitatav autot

juhtida:

- kui teil esineb sagedasi hiipogliitkeemia episoode;

- kui esmased hoiatussiimptomid, mis aitavad teil hiipoglitkeemiat 4ra tunda, on vihenenud
vOi puuduvad.

Semglee sisaldab naatriumi
See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuse kohta, see tdhendab pShimotteliselt
,,Jhaatriumivaba“.

3. Kuidas Semglee’d kasutada

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

Kuigi Semglee sisaldab sama toimeainet nagu glargiin-insuliin 300 tihikut/ml, ei ole need ravimid
iiksteisega asendatavad. Uhelt insuliinipreparaadilt teisele {ileminek toimub arstiretsepti alusel ning
vajab arstlikku jarelevalvet ja vere gliikoosisisalduse kontrollimist. Lisateabe saamiseks palun pidage
ndu oma arstiga.

Annus

Arvestades teie elustiili, teie veresuhkru (gliikoosisisalduse) analiiliside tulemusi ja eelnevat insuliini

kasutamist, teie arst:

- teeb kindlaks, mis on teie 60pdevane Semglee vajadus ja mis kell seda peab manustama;

- selgitab, millal te peate kontrollima oma veresuhkru taset ja kas te peate testima ka uriini;

- selgitab, millistel juhtudel v4ib osutuda vajalikuks Semglee suurema voi vdiksema annuse
siistimine.

Semglee on pika toimeajaga insuliin. Teie arst voib teile mairata lisaks Semglee’le lithitoimelist
insuliini v&i korge veresuhkru taseme raviks kasutatavaid tablette.

Teie veresuhkru taset voivad mdjutada paljud tegurid. Te peate olema nendest teguritest teadlik ning
voimeline digesti reageerima muutustele oma veresuhkru tasemes, et véltida selle tGusmist liiga
korgele voi langemist liiga madalale. Lugege infolehe 16pus olevat raamitud teksti tipsema teabe
saamiseks.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Semglee’d voib kasutada noorukitel ning 2-aastastel ja vanematel lastel. Kasutage seda ravimit
tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud.
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Manustamissagedus

Te vajate iihte Semglee siisti iga pdev samal kellaajal.

Semglee pen-siistel véljastab insuliini 1-iihikuliste sammudega, maksimaalseks iithekordseks annuseks
on 80 iihikut.

Manustamisviis

Semglee’d siistitakse naha alla. ARGE siistige Semglee’d veeni, sest see muudab ravimi toimet ja vdib
pohjustada hiipogliikeemiat.

Teie arst nditab teile, millisesse kehapiirkonda Semglee’d siistida. Igal siistekorral vahetage torkekohta
nahapiirkonnas, kuhu te siistite.

Kuidas Semglee pen-siistlit kiisitseda

Semglee pen-siistel sobib ainult siistimiseks naha alla. Kui te peate siistima insuliini muul viisil, pidage
ndu oma arstiga.

Lugege hoolikalt kasutusjuhendit, mis sisaldub kiesolevas pakendi infolehes. Te peate kasutama
pen-siistlit nii, nagu on kirjeldatud selles kasutusjuhendis.

Igaks siistekorraks tuleb kinnitada uus ndel. Kasutage ainult Semglee pen-siistliga sobivaid ndelu (vt
»Kasutusjuhend*).
Enne igat kasutamist tuleb teostada ohutustest.

Enne pen-siistli kasutamist vaadake kolbampulli. Arge kasutage Semglee’d, kui mérkate siistelahuses
nihtavaid osakesi. Kasutage Semglee’d ainult siis, kui lahus on selge ja virvitu. Arge loksutage ega

segage seda enne kasutamist.

Viltimaks voimalikku haiguste edasikandumist, ei tohi pen-siistlit anda teistele kasutamiseks. Seda
pen-siistlit tohite kasutada ainult teie.

Kasutage alati uut pen-siistlit, kui te méarkate, et kontroll veresuhkru taseme iile on ootamatult
halvenenud. Kui te arvate, et teil vdib olla probleeme Semglee pen-siistliga, pidage ndu oma arsti,
apteekri voi meditsiinidega.

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

Arge kasutage Semglee pen-siistlit, kui see on katki vdi ei todta korralikult (mehaaniliste defektide
tottu). See tuleb hdvitada ja kasutada tuleb uut Semglee pen-siistlit.

Insuliinide segiajamine

Enne igat siistimist peate alati kontrollima insuliini mérgistust, et véltida Semglee segiajamist teiste
insuliinidega.

Kui te kasutate Semglee’d rohkem, kui ette nihtud
Kui te olete siistinud liiga palju Semglee’d, v4ib teie veresuhkru tase langeda liiga madalale
(hiipogliikeemia). Kontrollige sageli oma veresuhkru taset. Uldiselt tuleb hiipogliikeemia viltimiseks

siitia rohkem ja kontrollida veresuhkru taset. Teabe saamiseks hiipogliikeemia ravi kohta lugege
raamitud teksti infolehe 16pus.
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Kui te unustate Semglee’d kasutada

Kui teil on Semglee annus vahele jadnud voi kui te ei ole siistinud piisavalt insuliini, v3ib teie
veresuhkru tase tousta liiga kdrgele (hiipergliikeemia). Mootke sageli oma veresuhkru taset. Teabe
saamiseks hiipergliikeemia ravi kohta lugege raamitud teksti infolehe 16pus.

Arge manustage kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral votmata.
Kui te lopetate Semglee kasutamise

See voib viia raske hiipergliikeemia (véga korge veresuhkuru tase) ja ketoatsidoosini (happesisalduse
tous veres, kuna organism 15hustab suhkru asemel rasvu). Arge 16petage Semglee’ga ravi enne, kui
olete rddkinud arstiga, kes annab edasised juhised.

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

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui te tiheldate endal madala veresuhkru (hiipogliikeemia) ilminguid, tegutsege kohe, et oma
veresuhkru taset tdsta (vt raamitud teksti selle infolehe 16pus). Hiipogliikeemia (madal veresuhkur)
voib olla véga tdsine ja selle esinemissagedus insuliinravi korral on véga sage (voib tekkida rohkem
kui 1 inimesel 10-st). Madal veresuhkur tdhendab seda, et teie veresuhkru tase ei ole piisav. Kui teie
veresuhkru tase langeb liiga madalale, voite te minestada (kaotada teadvuse). Tosine hiipogliikeemia
voib pohjustada ajukahjustust ja olla eluohtlik. Lisateavet lugege raamitud tekstist selle infolehe
16pus.

Rasked allergilised reaktsioonid (harvad, vdivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st), mille
ilminguteks voivad olla laialdased nahareaktsioonid (I66ve ja siigelus iile kogu keha), limaskestade
vOi naha tugev turse (angioddeem), hingamisraskus, vererdhu langus koos kiire pulsi ja
higistamisega. Rasked allergilised reaktsioonid insuliinile vdivad muutuda eluohtlikuks. Kui te
mirkate raske allergilise reaktsiooni ilminguid, teavitage viivitamatult oma arsti.

Nahakahjustused siistekohas

Kui te stistite insuliini liiga sageli samasse kohta, voib rasvkude kas Sheneda (lipoatroofia; vdib esineda
kuni 1 inimesel 100-st) voi pakseneda (lipohiipertroofia; v3ib esineda kuni 1 inimesel 10-st).
Nahaaluseid muhke vib pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos; selle
esinemissagedus ei ole teada). Insuliin ei pruugi histi toimida, kui siistite muhuga piirkonda. Muutke
igal siistekorral siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

Sageli tiheldatud korvaltoimed (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

. Nahk ja allergilised reaktsioonid siistekohal

Néhtudeks on muuhulgas punetus, ebatavaliselt tugev valu siistimisel, stigelus, ndgesloove, turse voi
poletik. Need voivad levida ka siistekoha iimbrusesse. Enamus kergematest reaktsioonidest insuliinile
taanduvad mdne péeva kuni mone nédala jooksul.

Harva tiheldatud kérvaltoimed (v4ib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

. Silma reaktsioonid

Teie veresuhkru taseme oluline muutus (paranemine voi halvenemine) vdib ajutiselt hiirida teie
nigemist. Kui teil on proliferatiivne retinopaatia (silmahaigus, mis on seotud diabeediga), voivad
rasked hiipogliikeemia hood pohjustada ajutise ndgemiskaotuse.

. Uldised hiired

Harvadel juhtudel voib insuliinravi pohjustada vedeliku ajutist kogunemist organismi, mille tagajérjel
tekivad tursed séértel ja pahkluudel.
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Viga harva tiheldatud korvaltoimed (voib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st)
Viga harvadel juhtudel voivad tekkida diisgeusia (maitsetundlikkuse héire) ja miialgia (lihasvalu).

Kasutamine lastel ja noorukitel

Uldiselt on kdrvaltoimed lastel ja alla 18-aastastel noorukitel sarnased tiiskasvanud patsientidel
tidheldatutega.

Lastel ja alla 18-aastastel noorukitel teatatakse siistekoha reaktsioonidest (valu siistekohal, siistekoha
reaktsioon) ja nahareaktsioonidest (160ve, urtikaaria) suhteliselt sagedamini kui tdiskasvanutel.
Puuduvad kogemused lastega vanuses alla 2 aasta.

Kborvaltoimetest teatamine

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

5. Kuidas Semglee’d siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kolblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja pen-siistli etiketil pérast
,»EXP“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Kasutamata pen-siistlid

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda. Mitte asetada kiilmkapi stigavkiilmutusosa voi
kiilmutuselemendi ldhedusse.

Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutusele voetud pen-siistlid

Pen-siistleid, kas kasutamiseks voi tagavarana kaasas kandmiseks, voib hoida maksimaalselt 4 néddalat
temperatuuril kuni 25 °C ja otsese kuumuse vdi valguse eest kaitstult. Arge kasutage neid pérast selle
aja moodumist. Kasutusele voetud pen-siistlit ei tohi hoida kiilmkapis. Esmase kasutamise kuupéev on
soovitatav iiles mérkida.

Pérast igakordset siistimist tuleb pen-siistli kork pen-siistlile tagasi panna, et kaitsta seda valguse eest.

Eemaldage noel pérast siistet ja hoidke pen-siistlit ilma ndelata. Samuti eemaldage kindlasti noel enne
pen-siistli hiavitamist. Noelu ei tohi uuesti kasutada.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Semglee sisaldab
- Toimeaine on glargiin-insuliin. Uks ml lahust sisaldab 100 iihikut glargiin-insuliini
(vastab 3,64 mg-le).
- Teised koostisosad on tsinkkloriid, metakresool, gliitserool, naatriumhiidroksiid (pH

reguleerimiseks) (vt 15ik 2 ,,Semglee sisaldab naatriumi®), vesinikkloriidhape (pH
reguleerimiseks) ja siistevesi.
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Kuidas Semglee viilja niieb ja pakendi sisu

Semglee 100 iihikut/ml siistelahus pen-siistlis on selge ja varvitu lahus. Iga pen-siistel sisaldab 3 ml

siistelahust (vastab 300 iihikule).

Semglee on saadaval pakendis, mis sisaldab 1, 3, 5 voi 10 pen-siistlit ja mitmikpakendis, mis sisaldab 2

karpi, millest kumbki sisaldab 5 pen-siistlit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

lirimaa

D13 R20R
Tootja

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne

Dublin
D09 C6X8
lirimaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66érduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgi¢/Belgique/Belgien
Biocon Biologics Belgium BV
Tél/Tel: 0080008250910

Bbarapus
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tem: 0080008250910

Ceska republika
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Danmark
Biocon Biologics Finland OY
TIf: 0080008250910

Deutschland
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Eesti
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910
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Lietuva
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Luxembourg/Luxemburg
Biocon Biologics France S.A.S
Tél/Tel: 0080008250910

Magyarorszag
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel.: 0080008250910

Malta
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel.: 0080008250910

Nederland
Biocon Biologics France S.A.S
Tel: 0080008250910

Norge
Biocon Biologics Finland OY
TIf: +47 800 62 671



EArada

Biocon Biologics Greece MONOITPOZQITH

LK.E
TnA.: 0080008250910

Espaia
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

France
Biocon Biologics France S.A.S
Tel: 0080008250910

Hrvatska
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Ireland
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 1800 777 794

island
Biocon Biologics Finland OY
Simi: +345 8004316

Italia
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

Kvnpog
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
TnA: 0080008250910

Latvija

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Osterreich
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Polska
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Portugal
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

Roménia
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenija
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenska republika
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Suomi/Finland
Biocon Biologics Finland OY
Puh/Tel: 99980008250910

Sverige
Biocon Biologics Finland OY
Tel: 0080008250910

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

Kandke endaga alati kaasas natuke suhkrut (vihemalt 20 grammi).
Kandke endaga alati kaasas informatsiooni, mis néitab, et olete suhkruhaige

HUPERGLUKEEMIA (kérge veresuhkrutase)

Kui teie veresuhkur on liiga korge (hiipergliikeemia), ei ole te voib-olla siistinud piisavalt
insuliini.

Miks tekib hiipergliikeemia?

Naéiteks:

- te ei ole siistinud insuliini voi olete siistinud seda liiga véhe vai insuliini toime on vidhenenud,
nt vale sdilitamise tottu;

- teie insuliini pen-siistel ei to6ta korralikult;

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

- te votate voi olete votnud teatud teisi ravimeid (vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Semglee®).

Hiipergliikeemia hoiatussiimptomid

Janu, sagenenud urineerimisvajadus, vasimus, kuiv nahk, ndo punetus, isutus, madal vererohk ja kiire
siidame 166gisagedus ning gliikoosi ja ketokehade leidumine uriinis. KShuvalu, kiire ja siigav
hingamine, unisus ja isegi teadvusekaotus vdivad olla insuliini puudusest tuleneva raske seisundi
(ketoatsidoosi) tunnusteks.

Mida te peate tegema hiipergliikeemia korral?

Méotke oma veresuhkru taset ja méiidrake ketoonide sisaldus uriinis véimalikult kiiresti pirast
iilalnimetatud siimptomite tekkimist. Rasket hiipergliikeemiat v3i ketoatsidoosi peab alati ravima
arst ning tavaliselt toimub ravi haiglas.

HUPOGLUKEEMIA (madal veresuhkrutase)

Kui teie veresuhkrutase langeb liiga madalale, vdite kaotada teadvuse. Tdsine hiipogliikeemia v3ib
pohjustada siidameataki v4i ajukahjustuse ning olla eluohtlik. Tavaliselt peate te olema vdimeline dra
tundma, kui teie veresuhkur langeb liiga madalale ning olema vdimeline digeid meetmeid
rakendama.

Miks tekib hiipogliikeemia?

Naiteks:

- te siistite liiga palju insuliini;

- te jatate toidukorra vahele vai likkkate so6mise edasi;

- te ei sO0 piisavalt vai sodte toite, mis sisaldavad tavalisest vihem siisivesikuid (siisivesikuteks
kutsutakse suhkrut ja suhkrusarnaseid aineid, ent kunstlikud magusained EI OLE siisivesikud);

- te kaotate siisivesikuid oksendamise v6i kohulahtisuse tottu;

- te tarbite alkoholi, eriti juhul kui te ei s66 piisavalt;

- teie fiilisiline koormus on tavalisest suurem vdi teist tiiiipi kui tavaliselt;

- te olete paranemas traumast, operatsioonist vdi muust stressist;

- te olete paranemas haigusest voi palavikust;

- te kasutate vai olete 10petanud teatud teiste ravimite kasutamise (vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja
Semglee®).

Hiipogliikeemia tekkimine on tdeniiolisem:

- kui te olete just alustanud insuliinravi voi ldinud {ile monele teisele insuliinipreparaadile (kui te
olete eelmiselt basaalinsuliinilt ldinud {ile Semglee’le, voib hiipogliikeemia tekkida suurema
tdendosusega hommikul kui 6dsel);
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- kui teie veresuhkrutase on peaaegu normaalne vdi ebastabiilne;
- kui te muudate nahapiirkonda, kuhu te insuliini siistite (nt reie asemel dlavarde);
- kui teil on raske neeru- voi maksahaigus voi moni muu haigus, nt hiipotiireoos.

Hiipogliikeemia hoiatussiimptomid

- Teie kehas

Stimptomid, mis néitavad, et teie veresuhkru tase langeb liiga madalale vdi liiga kiiresti, on niiteks:
higistamine, niiske nahk, drevus, kiire siidame 166gisagedus, korge vererdhk, siidamekloppimine ja
ebaregulaarsed siidameld6gid. Need siimptomid tekivad tavaliselt enne kui siimptomid, mis on
tingitud madalast suhkrutasemest ajus.

- Teie ajus

Jérgnevad stimptomid néitavad madalat veresuhkrutaset ajus: peavalu, tugev ndljatunne, iiveldus,
oksendamine, visimus, unisus, unehiired, rahutus, agressiivne kditumine, keskendumisraskused,
reaktsioonide aeglustumine, depressioon, segasus, konehiired (mdnikord tiielik konevoime kaotus),
nigemishiired, varisemine, halvatus, torkimistunne (paresteesia), tuimus ja pakitsus suu {imbruses,
pearinglus, enesekontrolli kaotus, suutmatus enda eest hoolt kanda, krambid, teadvusekadu.

Esmased siimptomid, mis viitavad hiipogliikeemiale (,,hoiatussiimptomid*‘) vdivad puududa voi olla

norgenenud:

- kui te olete eakas, kui te olete podenud suhkurtobe pikka aega vai kui te poete diabeedi
tagajérjel teatud tiilipi nérvihaigust (diabeetiline autonoomne neuropaatia);

- kui teil oli hiljuti hiipogliikeemia (nt pdev varem) vdi kui see tekib aeglaselt;

- kui teie veresuhkru tase on peaaegu normaalne voi vidhemalt oluliselt paranenud,;

- kui te olete hiljuti loominsuliinilt ldinud {ile humaaninsuliinile, nagu Semglee;

- kui te votate voi olete votnud teatud teisi ravimeid (vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Semglee®).

Sellistel juhtudel vaib teil tekkida raske hiipogliikeemia (ning te vdite isegi minestada), enne kui olete

oma probleemist teadlik. Tundke oma hoiatussiimptomeid. Vajadusel voib tavalisest sagedasem

veresuhkru modtmine aidata leida kergeid hiipogliikeemilisi episoode, mis muidu voiksid

tdhelepanuta jadda. Kui te ei ole kindel hoiatussiimptomite esinemises, viltige situatsioone, kus

hiipogliikeemia tottu voivad ohtu sattuda teised inimesed (nt autojuhtimisel).

Mida peate tegema hiipogliikeemia korral?

1. Arge siistige insuliini. S66ge kohe 10...20 g suhkrut, niiteks gliikoosi, suhkrutiikke voi
suhkruga magusaks tehtud karastusjooke. Ettevaatust! Pidage meeles, et kunstlikud
magusained ja toidud, mis sisaldavad suhkru asemel kunstlikke magusaineid (nt dieetjoogid),
hiipogliilkeemia korral ei aita.

2. Seejérel sooge midagi, millel on pikaajaline veresuhkru taset tdstev toime (nt leib voi pasta).
Teie arst vai diabeedidde on sellest teiega varem vestelnud.

Hiipogliikeemiast taastumine vOib votta kauem aega, sest Semglee on pika toimeajaga.

3. Kui hiipogliikeemia kordub, vatke veelkord sisse 10...20 grammi suhkrut.

4. Poorduge arsti poole niipea, kui tunnete, et te ei ole suuteline hiipogliikeemiat kontrolli all
hoidma v&i kui hiipogliikeemia kordub.

Teavitage oma sugulasi, sdpru ja ldhedasi kolleege alljargnevast:

Kui te ei ole vdimeline neelama voi kaotate teadvuse, vajate te glitkoosi voi glitkkagooni (ravim, mis

tostab veresuhkru taset) siisti. Nende siistide tegemine on digustatud isegi siis, kui puudub kindlus,

kas tegemist on hiipogliikeemiaga.

On soovitav, et te moddaksite oma veresuhkrutaset kohe pérast suhkru manustamist, et teada, kas teil
on ikka tegemist hiipogliikeemiaga.
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Semglee 100 iihikut/ml siistelahus pen-siistlis
KASUTUSJUHEND

Palun lugege seda kasutusjuhendit ja pakendi infolehte hoolikalt enne Semglee pen-siistli kasutamist ja
iga kord, kui saate uue pen-siistli. Seal voib olla uut teavet. See teave ei asenda vajadust radkida oma
arsti, meditsiinide vOi apteekriga oma haigusseisundist voi ravist. Kui te ei ole voimeline iseseisvalt
lugema vodi koiki juhiseid jargima, paluge abi kelleltki, kes oskab seda pen-siistlit kasutada. Seda pen-
siistlit ei ole soovitatav kasutada pimedatel voi ndgemislangusega inimestel, kui neil ei ole abiks
pen-siistli kasutamist selgeks dppinud isikut.

Kui te ei jérgi neid juhiseid iga kord, kui pen-siistlit kasutate, siis vdite saada liiga palju voi liiga vihe
insuliini. See vdib mdjutada teie veresuhkrutaset.

Semglee on ihekordselt kasutatav pen-siistel, mis sisaldab 300 tihikut glargiin-insuliini 3 ml lahuses
(100 tihikut/ml). Uhe siistega saate endale siistida 1 kuni 80 iihikut.

Arge andke oma Semglee pen-siistlit kellelegi teisele, isegi kui olete ndela fira vahetanud, sest
sedasi voite nakatada teisi inimesi tosise infektsiooniga voi saada ise nendelt tésise infektsiooni.

Pen-siistli skeem:

Pen-sustli Pen-sustli korpus Annuse osulti
kork —‘ Kolbampulli hoidik ‘ K6Ibli|kkusaeg Sustimisnupp

G =

Kummitihend ’ Insuliini tGdp Annuse valija
Kolbampull Annuse aken

Noelad on saadaval eraldi:

Selle pen-siistliga sobivad jargmise suurusega ndelad: [ —
— L -
e 31G,5mm Jool, | QJ
e 32G,4..6 mm N ¢
. ;g: 4 m6m q‘fz%i@@ G_)\%@f%@e S &
@ & S
Vajalikud tarvikud:

Enne annuse siistimist veenduge, et teil on kdeparast jargmised vahendid:
* Semglee pen-siistel
* Selle pen-siistliga kokkusobiv steriilne iihekordselt kasutatav hiipodermiline ndel
* 2 alkoholilapikest
* Teravate esemete konteiner

Sailitamine

Enne pen-siistli esmakordset kasutamist hoidke karpe pen-siistlitega kiilmkapis (2°C...8°C). Pen-
stistlil ei tohi lasta kiilmuda.

Kui olete pen-siistli kiilmkapist vélja votnud, asetage see tasasele aluspinnale ja oodake enne
kasutamist, et see soojeneks toatemperatuurini (15°C...25°C).

Pirast pen-siistli esmakordset kasutamist hoidke seda toatemperatuuril (kuni 25°C). Arge pange
pen-siistlit tagasi killmkappi, kui olete seda juba kasutanud.

Hoidke pen-siistlil alati korki peal, et kaitsta seda saastumise eest.

Pen-siistel, mida kasutate, tuleb &ra visata, kui esmakordsest kasutamisest on méddunud 4 nédalat, isegi
kui selles on veel insuliini alles. Esmase kasutamise kuupéev on soovitatav iiles mirkida. Vaadake
punktis 8 antud juhiseid, kuidas pen-siiste] minema visata.

Arge jitke ndela parast siistimist pen-siistli kiilge ning drge kasutage ndelu korduvalt.

Hoidke oma pen-siistleid ja ndelu laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
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Igal siistimisel kasutage alati uut steriilset ndela, sest see aitab ennetada ndelte ummistumist ja
infektsioonide teket.

Iga kord, kui te kasutate pen-siistlit

* Enne pen-siistli kasutamist peske kéed seebi ja veega.

+ Kontrollige pen-siistli etiketilt, kas te kasutate diget tiiiipi insuliini. Sellel pen-siistlil on lilla-valge
etikett ja lilla slistimisnupp.

* Kontrollige pen-siistlilt kolblikkusaega. Pen-siistlit ei tohi kasutada pérast kdlblikkusaja méodumist.
« Kontrollige, kas kolbampullis olev ravim nieb vilja selge ja virvitu. Arge kasutage seda pen-siistlit,
kui kolbampullis olev ravim on higune, virvunud vai sisaldab néhtavaid osakesi.

* Kasutage igal siistimiskorral alati uut steriilset iihekordset noela.

» Siistige kohta, mida teie tervishoiutdotaja on teile ndidanud.

Punkt 1. Pen-siistli ettevalmistamine
A - Kontrollige pen-siistlit: vaadake pen-siistli lilla-valgelt etiketilt veendumaks, et:
* Insuliini tiiiip on dige.

* Kdlblikkusaeg ei ole moddunud.

B - Hoidke pen-siistlit ithe kdega korpusest. Teise kidega tommake dra pen-siistli kork. Pange pen-siistli
kork korvale, et saaksite seda hiljem kasutada.

C - Kontrollige 1abi kolbampulli hoidiku insuliini vélimust veendumaks, et:
* Insuliin on selge ja vérvitu.
* Kolbampulli hoidikul ei ole kriimustusi, I5hesid ega lekkeid

D - Piihkige kummitihendit (kolbampulli otsas) uue alkoholilapikesega.
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Punkt 2. Kinnitage pen-siistlile uus ndel )
A - Votke uus lihekordne ndel ja tdmmake &dra kaitsekate. Arge kasutage ndela, kui selle kaitsekate on
rikutud vGi puudub, sest see ndel ei pruugi olla steriilne.

{E"{
RO

B - Hoides pen-siistli korpust piistises asendis, kinnitage ndel vilimisest kaitsekorgist kinni hoides
otsesuunas kolbampulli hoidikule, nagu on niidatud joonisel. Kui proovite ndela vélimist kaitsekorki
kinnitada nurga all, vdite ndela painutada voi kahjustada.

|

C - Keerake noela vilimist kaitsekorki péripdeva ehk kellaosuti suunas (paremale), kuni see on kindlalt

pen-siistli kiilge kinnitunud.
[ ¥

D - Tdmmake ndela vilimine kaitsekork ettevaatlikult dra ja pange kdrvale. Seda ei tohi minema visata.
Noela vélimist kaitsekorki l1dheb hiljem tarvis.

[ ey
ér Raltaskiodt

alles

E - Tdmmake ettevaatlikult dra ndela sisemine kaitsekork ja visake see minema.

isake._ \ (
sisemine
kaitsekm)k\\_ t
I

minema

]
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Punkt 3. Pen-siistli ndela eeltiitmine

A - Uus pen-siistli ndel tuleb alati enne iga siistimist ravimiga tiita.

B - Seadke valge annuse valija 2 tihiku peale. Iga iihiku pealekeeramisel kuulete kldpsu.
Kui keerate kogemata peale rohkem kui 2 tihikut, siis keerake annuse valijat vastassuunas tagasi,
kuni jouate dige tihikute arvuni.

C - Hoidke pen-siistli korpust iihes kées piistises asendis.

D - Koputage drnalt sdrmega kolbampullile, nii et kolbampullis olevad dhumullid liiguksid pinnale.
Voite ndha vaikseid Shumullikesi. See on normaalne.

E - Hoides pen-siistlit piistises asendis, vajutage siistimisnupule, kuni liikkumine 16peb ja annuseaknas
on niha ,,0%.

F - Korrake punkte 3B kuni 3E veel kuni kolm korda, kuni néete ndela otsas insuliini tilkasid.
Eeltditmine on 1dppenud, kui néete ndela otsas insuliinitilkasid.

Kui pérast 4 noela eeltditmise katset ei ole ndela otsas niha insuliini tilkasid, siis voib ndel olla
ummistunud. Sel juhul:

* Vaadake punktist 7 juhiseid, kuidas ndela turvaliselt eemaldada.

* Alustage taas punktist 2A, et kinnitada uus ndel ja see ravimiga eeltéita.

Punkt 4. Valige oma annus

A - Kontrollige, et annuse aknas on néha ,,0%.

B - Keerake valget annuse valijat, kuni kollane annuse osuti néitab teile vajalikku annust.

Valge annuse valija keeramisel kerkib see {ilespoole ning iga iihiku pealekeeramisel kostab klops.
Annuse parandamiseks saab annuse valijat keerata mdlemas suunas, kuni kollase annuse osuti néitab
Oiget annust.

Siin néiteks 48 Uhikut
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Pen-siistel ei lase teil valida rohkem iihikuid kui pen-siistel sisaldab. Kui teie annus on suurem kui pen-
siistlisse jadnud tihikute arv, siis voite kas:

* siistida pen-siistlisse jdédnud koguse ning lisada uuest pen-siistlist iilejddnud koguse, et saada kitte
vajalik annus

vOi

* vOtta uue pen-siistli ja siistida sellest kogu vajaliku annuse.

érge plitidke keerata annuse valijat suurema annuse peale kui 80 tihikut.
Arge vajutage lillale siistimisnupule sel ajal, kui keerate valget annuse valijat.

Punkt 5. Valige viilja ja puhastage siistekoht

A - Valige vilja siistekoht, nagu on selgitanud teie tervishoiutootaja. Puhastage see uue
alkoholilapikesega ja laske nahal dra kuivada, enne kui siistite oma annuse.

Sobivad siistekohad asuvad teie dlavartel, reitel, tuharatel ning kdhul. Igal siistimiskorral tuleb valida
uus stistekoht.

Eest Tagant

Olavarre viliskiilje

lilemine osa
Kaéht I
Tuharad ——
Reie esiosa
ja valiskiilg Reie viiliskiilg

Punkt 6. Siistige annus
A - Kui teie tervishoiutddtaja on nii soovitanud, siis pigistage puhastatud nahk sdrmede vahel volti.

B - Torgake ndel otse naha sisse, nagu teie tervishoiutootaja on teile ndidanud.
Arge siistige, kui ndel on nurga all.

C - Vajutage lilla siistimisnupp 16puni alla. Valge annuse valija hakkab liikuma ja te kuulete vajutamise
ajal klopse.

.
Vajutage i
siistimiseks [y,

HRE
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D - Kui annuseaknasse on ilmunud ,,0%, hoidke lillat siistimisnuppu all 10 sekundit, et kindlustada
kogu insuliini siistimine. Kui te ei hoia siistimisnuppu all 10 sekundit parast ,,0 ilmumist
annuseaknasse, vOite saada vale annuse ravimit.

Hoidke all 10
sekundit

Arge vajutage siistimisnupule kiilgsuunast ega takistage valge annuse valija litkumist oma sdrmedega,
sest see peatab ravimi siistimise.

Punkt 7. Parast siistimist

A - Votke eelnevalt punktis 2D korvale pandud ndela vilimine kaitsekork, hoides kinni selle kdige
laiemast osast ning katke ettevaatlikult ndel, samal ajal ndela puudutamata.

| Wl%’ |

m

B - Pigistage ndela vilimist kaitsekorki laiemast osast ning keerake vastupéeva ehk kellaosutile
vastassuunas (vasakule), et eemaldada ndel. Keerake ndela, kuni see tuleb pen-siistli kiiljest lahti. Noela
vabanemiseks voib-olla vaja teha mitu podret.
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E - Hoidke pen-siistlit toatemperatuuril (kuni 25°C). Arge jitke hoiustamise ajaks ndela pen-siistli
kiilge.

Punkt 8. Jaditmekiitlus

Alati visake kasutatud ndelad kohe pirast kasutamist teravate esemete konteinerisse. Arge visake ndelu
minema lahtiselt koos majapidamispriigiga.

Kui teil ei ole teravate esemete konteinerit, siis voite kasutada mond majapidamises olevat konteinerit,
mis on:

* toodetud vastupidavast plastikust,

« tihedalt suletav torkekindla kaanega, millest teravad esemed ei saa lébi tungida,

» seisab kasutamise ajal stabiilselt ja kindlalt piisti,

» on lekkekindel ja

» mirgistatud nduetekohase teatega, et konteiner sisaldab ohtlikke jadtmeid.

Kasutatud pen-siistli vOib dra visata koos majapidamispriigiga, kui olete ndela eemaldanud.

Pen-siistli hooldus

» Kandke alati endaga kaasas lisa insuliini pen-siistlit, nagu on teile soovitanud teie tervishoiutdotaja,
juhuks kui te kaotate oma pen-siistli voi see saab kahjustada.

+ Kasutage igaks siistimiseks alati uut steriilset {ihekordset noela.

+ Kaitske oma pen-siistlit niiskuse, tolmu, otsese pdikesevalguse ning liiga korgete vdi madalate
temperatuuride eest (vt kdesoleva juhendi alguses 16iku ,,Séilitamine*)

* Pen-siistlit vdite véljastpoolt puhastada niiske lapiga piihkides.

» Arge laske pen-siistlit maha kukkuda, sest sedasi vdib kolbampull puruneda vdi pen-siistel kahjustada
saada.

» Arge andke oma pen-siistlit kellelegi teisele, isegi kui olete ndela dra vahetanud, sest nii vdite
nakatada teisi inimesi raske infektsiooniga voi saada ise nendelt raske infektsiooni.

« Arge tehke oma pen-siistlit iileni mérjaks ega peske seda. Arge kasutage oma pen-siistli
puhastamiseks alkoholi, vesinikperoksiidi, valgendit ega iihtegi muud vedelikku. Arge kasutage
lubrikante, néiteks Oli. Sedasi vdite pen-siistlit kahjustada.

« Arge proovige parandada kasutamiskdlbmatut vai kahjustatud pen-siistlit. Eemaldage ndel, nagu on
kirjeldatud punktis 7, ning visake pen-siistel minema voi tagastage apteekrile. Kasutage selle asemel uut
pen-siistlit.
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