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vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest.

Korvaltoimetest teatamise kohta vt 161k 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Truvelog Mix 30 100 ihikut/ml siistesuspensioon kolbampullis
Truvelog Mix 30 100 tihikut/ml siistesuspensioon pen-siistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml suspensiooni sisaldab 100 {ihikut lahustuvat aspart-insuliini*/protamiinig

insuliini* suhtes 30/70 (vastab 3,5 mg-le). @

Truvelog Mix 30 100 {thikut/ml siistesuspensioon kolbampullis

1 kolbampull sisaldab 3 ml, mis vastab 300 tihikule. eOQ

Truvelog Mix 30 100 ithikut/ml siistesuspensioon pen-siistlis \

Uhest pen-siistlist saab manustada 1...80 {ihikut 1 {ihi

1 pen-siistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 tihikule. ,b
lw;usega.

04

*Toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil f&i ichia coli’s.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1. ”0
O
3. RAVIMVORM @
Truvelog Mix 30 100 {thikut/ml siistesuspensioon kolbampullis

Siistesuspensioon. O

Truvelog Mix 30 100 iihikwat/ml siistesuspensioon pen-siistlis

Siistesuspensioon penssistlis (SoloStar).
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Héagune, valge @swon.

4. I@(@SED ANDMED

4.1 Naidustused

@seeritud aspart-

Truvelog Mix 30 on néidustatud suhkurtdve raviks tdiskasvanutel, noorukitel ning 10-aastastel ja

vanematel lastel.



4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Analooginsuliinide, sh aspart-insuliini tugevust viljendatakse tihikutes, kuid humaaninsuliinide
tugevust viljendatakse rahvusvahelistes iihikutes.

Truvelog Mix 30 annustamine on individuaalne ja madratakse vastavalt patsiendi vajadustele.
Optimaalse gliikeemilise kontrolli saavutamiseks on soovitav jalgida vere gliikoosisisaldust ja
kohandada insuliini annust.

Truvelog Mix 30 manustada kombinatsioonis suukaudsete diabeediravimitega ja/vQi GLP-1 retseptori
agonistidega. 2. tiilipi diabeediga patsientide soovituslik Truvelog Mix 30 alga 6 tihikut
hommikus66gi ja 6 tihikut 6htus6ogi ajal. Truvelog Mix 30 manustamist voi ada ka kord
O0pdevas 12 iihikuga ohtusdogi ajal. Kui Truvelog Mix 30 kasutatakse liks kefd60péaevas, on tildiselt
soovitatav pérast 30-tihikulise annuse saavutamist minna iile kahele man 1skorrale 66péevas,
jagades annuse kaheks vordseks osaks — hommikuseks ja Shtuseks an ui kaks Truvelog

Mix 30 siistet 66pdevas pohjustavad korduvaid paevaseid hﬁpo% isoode, voib hommikuse
S‘n

2. tiilipi diabeediga patsientidele voib Truvelog Mix 30 manustada ainuravimina. Sag 0ib

annuse jagada kaheks osaks — hommikuseks ja ldunaseks annus anustamiskorda
O0paevas).

Annuse korrigeerimiseks on soovitatav kasutada jargnevat ti@se juhendit:

Soogieelne vere gliikkoosisisaldus u¥elog Mix 30 annuse korrigeerimine
< 4,4 mmol/l < 80 mg/dl e\ -2 tihikut
4,4...6,1 mmol/l 80...110 mg/dl 0
6,2...7,8 mmol/l 111...140 mg/dl +2 iihikut
7,9...10 mmol/l 141...1804m +4 iihikut
> 10 mmol/l > 180 mg +6 tihikut

Kasutama peaks eelneva kolme 66péae alamaid vere gliikoosisisalduse s6dgieelseid tasemeid.
Annust ei tohi suurendada, kui nendespievade jooksul esines hiipogliikeemiat. Annust voib
korrigeerida kord néddalas, kuni eesmérgiks seatud HbA . on saavutatud. S6dgieelseid vere
gliikoosisisaldusi tuleks kasutadd elmeva annuse piisavuse hindamiseks.

2. tiiiipi diabeediga patsientidebKellel HbA . védrtus on alla 8%, soovitatakse GLP-1 retseptori
agonisti lisamisel Truvel ix 30 ravile hiipogliikkeemia riski vihendamiseks annuse vdhendamist
20% vorra. Annuse va m ist tuleb kaaluda patsientide puhul, kellel HbA . vdértus on iile 8%.
Seejarel tuleb annusgkohandada individuaalselt.
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1. tiiipi diabeedi&}etsientide individuaalne insuliinivajadus on tavaliselt 0,5...1 iihikut/kg/60pdevas.
Truvelog Mix ib tdielikult v3i osaliselt katta selle vajaduse.
()

Annuse Kohand amine vOib olla vajalik, kui patsiendid suurendavad oma fliiisilist aktiivsust, muudavad
¢ dieeti, vOi kaasneva haiguse ajal.

Uleminek teistelt insuliini sisaldavatelt ravimitelt

Patsiendi iileviimisel teiselt seguinsuliinilt, mis on samas vahekorras nagu Truvelog Mix 30, tuleb
insuliini vahetus teha iiks-ithele (1:1) tihikute alusel (konversioon ei ole vajalik) range meditsiinilise
jélgimise all, tiitrides annust individuaalsetest vajadustest 1ahtudes (vt tiitrimisjuhised {ilaltoodud
tabelis).

Soovitatav on iileminekuajal ja jargnevate nédalate jooksul tdhelepanelikult gliikoosisisaldust jalgida
(vt 101k 4.4).



Eririihmad
FEakad (> 65-aastased)

Truvelog Mix 30 voib kasutada eakatel patsientidel, kuid Truvelog Mix 30 ja suukaudsete
diabeediravimite kombinatsiooni kasutamise kogemus vanematel kui 75-aastastel patsientidel on
piiratud.

Eakate patsientide vere gliikoosisisalduse jalgimist tuleb tGhustada ja aspart-insuliini annust
kohandada individuaalselt.

Neerukahjustus b
Neerukahjustus voib vihendada patsiendi insuliinivajadust.

Neerukahjustusega patsientide vere gliikoosisisalduse jalgimist tuleb tohustada j rt-insuliini
annust kohandada individuaalselt. @

Maksakahjustus

Maksakahjustus v3ib vdhendada patsiendi insuliinivajadust. ‘f q
Maksakahjustusega patsientide vere gliikoosisisalduse jalgimist @h tada ja aspart-insuliini
annust kohandada individuaalselt. \

Lapsed ’b

Truvelog Mix 30 v&ib kasutada noorukitel ja lastel alatea ;Qasta vanusest, kui eelistatakse
seguinsuliini. 6...9-aastaste laste Truvelog Mix 30’ ta on kliiniline kogemus piiratud (vt
16ik 5.1).

Puuduvad andmed Truvelog Mix 30 kohta a@ste laste ravis.
L 4
L 4

Manustamisviis O

Truvelog Mix 30 on analooginsuliini(aspart-insuliin) bifaasiline suspensioon. Suspensioon sisaldab
kiiretoimelist ja keskmise toimeajaga aSpart-insuliini vahekorras 30/70.

Truvelog Mix 30 manustataks Qlt subkutaanselt.

Iga kord enne Truvelog Mijx 30 siistimist tuleb insuliini segada, rullides ja liigutades pen-siistlit, kuni
vedelik on iihtlaselt valg&jathigune.

Truvelog Mix 30 takse subkutaanse siistena reide voi kdhupiirkonda. Soovi korral voib siistida
ka tuhara- voi de M se piirkonda. Siistekohta tuleb samas piirkonnas alati roteeruvalt vahetada, et
viahendada lipodiistroofia ja naha amiiloidoosi riski (vt 16igud 4.4 ja 4.8). Erinevate siistekohtade moju

Truvelog Mi imendumisele ei ole uuritud. Toime kestus erineb vastavalt annusele, siistekohale,

Verevoo%, temperatuurile ja fiitisilisele aktiivsusele.
Truvelog Mix 30 toime saabub kiiremini kui bifaasiliste] humaaninsuliinidel ning seda tuleb tavaliselt
manustada vahetult enne s66ki. Vajadusel vdib Truvelog Mix 30 manustada varsti pérast sdoki.

Truvelog Mix 30 ei tohi manustada intravenoosselt, sest see v0ib pdhjustada rasket hiipogliikeemiat.
Samuti peab véltima intramuskulaarset manustamist. Truvelog Mix 30 ei tohi kasutada insuliini
infusioonipumpades.

Truvelog Mix 30 100 tihikut/ml siistesuspensioon kolbampullis

Truvelog Mix 30 kolbampullis sobib subkutaanseks siistimiseks ainult korduvalt kasutatava pen-
stistliga (vt 10ik 4.4). Truvelog Mix 30 kolbampullis on mdeldud kasutamiseks jargmistes pen-
ststlites:



- AllStar ja AllStar PRO, millest saab manustada 1...80 {ihikut aspart-insuliini siiste kohta
1 iihiku tépsusega.

Truvelog Mix 30 100 iihikut/ml stistesuspensioon pen-stistlis

Truvelog Mix 30 pen-siistel sobib liksnes subkutaanseks siistimiseks. Kui vajalik on siistlaga
manustamine, tuleb kasutada teist insuliini ravimvormi, mis on saadaval viaalis (vt 16ik 4.4). Truvelog
Mix 30 pen-siistlist saab manustada 1...80 iihikut aspart-insuliini siiste kohta 1 tihiku tipsusega.

Patsient peab visuaalselt kontrollima, mitu tihikut on valitud pen-siistli dosaatoril. Seetdttu on
iseendale ravimi siistimise eeltingimuseks, et patsient on voimeline kontrollima annusghaditu pen-
stistlil. Pimedaid v&i vaegnagijaid patsiente tuleb juhendada, et nad kasutaksid alati te imese abi,
kelle ndgemine on korras ja kes on saanud viljadppe insuliiniseadme kasutamiseké

Tapsete kasutusjuhiste saamiseks lugege palun pakendi infolehte. @Q
4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiaine}o fl@

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel \

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandami%geb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida. ’\

Hiipergliikeemia Q\
L 2
L 4

Ebaadekvaatne annustamine voi ravi katkes voib pohjustada hiipergliikeemiat ja diabeetilist
ketoatsidoosi, eriti 1. tiilipi diabeedi puhu ergliikeemia esimesed siimptomid tekivad tavaliselt
jark-jargult tundide voi paevade j ook$ ¢ hulka kuuluvad janu, sagenenud urineerimine,

iiveldus, oksendamine, unisus, punet v nahk, suukuivus, isukaotus ja ka atsetoonilGhnaline
hingedhk. 1. tiitipi diabeedi puhul vdib favimata hiipergliikkeemia pohjustada diabeetilist ketoatsidoosi,

mis voib 18ppeda surmaga. Q

Hiipogliikeemia

Soogikorra drajatmine V%neerlmata raske fiilisiline koormus vdivad pdhjustada hiipogliikeemiat.

Hiipogliikeemia xﬁi@da siis, kui insuliini annus on liiga suur vorreldes insuliinivajadusega.
Hiipogliikeemia N le kahtluse korral ei tohi Truvelog Mix 30 siistida. Parast patsiendi vere
gliikoosisisald abiliseerimist tuleks kaaluda insuliini annuse kohandamist (vt 16igud 4.2, 4.8 ja

4.9). /b

Vorreldesdifaasilise humaaninsuliiniga voib Truvelog Mix 30 gliikoosisisaldust langetav toime olla
enam véljendunud kuni 6 tundi pérast siistimist. Indiviiditi v3ib tekkida vajadus seda kompenseerida
insuliini annuse kohandamise ja/v3i s60mise abil.

Patsientidel, kelle vere gliikoosisisalduse kontroll on mérgatavalt paranenud, néiteks intensiivse
insuliinravi tulemusena, vdivad tavapérased hiipogliikeemia hoiatussiimptomid muutuda ning neid
tuleb vastavalt ndustada. Tavalised hoiatussiimptomid v&ivad kaduda pikka aega diabeeti pddenud
patsientidel.

Vere gliikoossisalduse madalaimal piiril hoidmine vdib suurendada hiipoglilkeemiajuhtude
voimalikkust, seetdttu tuleb olla eriti tihelepanelik annuse suurendamisel 16igus 4.2 soovituste
kohaselt.



Kuna Truvelog Mix 30 peab manustama vahetult enne s60ki, siis tuleb arvestada toime kiire algusega
patsientidel, kellel on kaasuv haigus voi ravi, mis v3ib s66gi imendumist pidurdada.

Kaasuv haigus, eriti infektsioonid ja palavikuseisundid, suurendab tavaliselt patsiendi
insuliinivajadust. Insuliini annus voib vajada muutmist kaasuva neeru-, maksahaiguse voi neerupealist,
ajuripatsit voi kilpnééret mdjutava haiguse korral.

Patsiendi iileviimine teisele insuliinitiiiibile voib kaasa tuua hiipogliikkeemia varajaste
hoiatusstimptomite muutumise voi ndrgenemise, vorreldes nendega, mida kogeti eelmise insuliiniga.

Q‘[Siinilise

Uleminek teistelt insuliini sisaldavatelt ravimitelt

Patsiendi iileviimine teisele insuliinitiiiibile vdi kaubamaérgile peab kulgema ran
jarelevalve all. Muutused ravimi tugevuses, kaubamargis (tootjas), tiiiibis, pagi (loomne insuliin,
humaaninsuliin v3i humaaninsuliini analoog) ja/v0i tootmistehnoloogias (re inantne DNA versus
loomne insuliin) vdivad tingida annuse muutmise. Uleminek teiselt insulijnhitiitibilt Truvelog Mix 30’le

vOib patsiendile kaasa tuua suurema siistete arvu 66péaevas voi harjum ¢ insuliiniannuse
muutmise. Vajadus muudatusteks selgub esimesel manustamisel X,Oi e ste nddalate-kuude jooksul.

Siistekoha reaktsioonid \

Nagu iga insuliinravi puhul, v3ivad tekkida siistekoha reakts@d — valu, punetus, 166ve, pdletik,
verevalumid, tursed ja siigelus. Siistekoha pidev Vaheta sama piirkonna ulatuses vihendab
nende reaktsioonide tekkeriski. Reaktsioonid kaovad tw t viaheste paevade voi nddalate jooksul.
Harvadel juhtudel nduavad siistekoha reaktsiooniq g Mix 30 ravi 10petamist.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused Q\
*
L 4

Patsientidele peab Opetama siistekoha pid‘tw erivat vahetamist, et vihendada lipodiistroofia ja
naha amiiloidoosi tekkeriski. Selliste reaktgiodmide tekkekohtades voib insuliinisiiste jarel esineda
insuliini imendumise aeglustumine j@ nud gliikeemilise kontrolli risk. Siistekoha dkilisel

S

vahetamisel kahjustamata piirkonna on teatatud hiipogliikeemia tekkest. Siistekoha vahetusel
kahjustatud piirkonnast kahjustamata piirkonna vastu on soovitatav jilgida vere gliikkoosisisaldust ja
kaaluda diabeediravimite annusﬁ@andamist.

Truvelog Mix 30 ja pioglitas@kombinatsioon

L N
On teatatud pioglitasoon
juhtudest, eriti siida
kaalutakse pioglita
kasutatakse, siis M atsiente jilgida siidamepuudulikkuse, kaalutdusu ja tursete ndhtude ja
siimptomite suht&RaVi pioglitasooniga tuleb 16petada, kui ilmneb mone kardiaalse siimptomi

halvenemian

Juhuslierglai amiste/ravivigade véltimine

suliini kombinatsiooni kasutamisel tekkinud siidamepuudulikkuse
ulikkuse riskifaktoritega patsientidel. Seda tuleb arvesse votta, kui
ni¥ja Truvelog Mix 30 kombinatsioonravi. Kui sellist kombinatsiooni

Viltimaks juhuslikku Truvelog Mix 30 ja teiste insuliinide segiajamist tuleb patsiente ndustada enne
igat siistimist alati kontrollima insuliini méargistust.

Insuliinivastased antikehad

Insuliini manustamine v3ib pohjustada insuliinivastaste antikehade teket. Harvadel juhtudel voib
selliste antikehade olemasolu nduda insuliini annuse kohandamist, et véltida kalduvust hiiper- voi
hiipogliikeemiale.



Reisimine

Reisimine eri ajavoondites voib tdhendada ka erinevaid aegu insuliini siistimiseks ja s6omiseks,
seepérast tuleks enne teele asumist arstiga ndu pidada.

Abiained

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt
,,haatriumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed b
On teada, et mitmed ravimid mojutavad gliikkoosi metabolismi. 0
Patsiendi insuliinivajadust voivad vdhendada jargmised ained: @Q

Suukaudsed diabeediravimid, GLP-1 retseptori agonistid, monoamiini o asi inhibiitorid (MAOI),
beetablokaatorid, angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitopi itsiilaadid, anaboolsed
steroidid ja sulfoonamiidid. e

O

Suukaudsed rasestumisvastased ravimid, tiasiidid, glﬁkokort@d, kilpnddrmehormoonid,
stimpatomimeetikumid, kasvuhormoon ja danasool. Q

Beetablokaatorid voivad hiipogliikeemia tunnuseicl @

Patsiendi insuliinivajadust voivad suurendada jargmised ained:

Oktreotiid/lanreotiid vdivad insuliini vajadust nij endada kui ka vihendada.
L 4
*
Alkohol vdib intensiivistada voi Véihendaga i ni hiipoglitkeemilist toimet.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamin
Rasedus
Truvelog Mix 30 kasutamise kliitiline kogemus raseduse ajal on piiratud.

Reproduktsiooniuuringy oomadel ei ole ndidanud erinevust aspart-insuliini ja humaaninsuliini vahel
embriiotoksilisuse ja ter nsuse 0sas.

Uldiselt on soovigaviraseda diabeedihaige vere gliikoosisisalduse intensiivne jilgimine kogu raseduse
viltel ja rasedus erimisel. Tavaliselt vaheneb insuliinivajadus esimese trimestri jooksul ning
suureneb teiselgaiolmandal trimestril. Pérast slinnitust saavutab insuliinivajadus kiiresti raseduseelse
taseme.

Imetamlg

Imetamise ajal ei ole piiranguid ravile Truvelog Mix 30’ga. Imetava ema insuliinravi ei ohusta lapse
tervist. Kiill aga voib tekkida vajadus korrigeerida Truvelog Mix 30 annust.

Fertiilsus

Reproduktsiooniuuringud loomadel ei ole ndidanud erinevust aspart-insuliini ja humaaninsuliini vahel
fertiilsuse osas (vt 10ik 5.3).



4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Patsiendi keskendumis- ja reageerimisvoime voib hiipogliikeemia tulemusel viheneda. See asjaolu
vOib pdhjustada ohtu olukorras, kus need omadused on eriti téhtsad (nt autojuhtimine vdi masinate
kasitsemine).

Patsiendid peaks olema informeeritud ettevaatusabindudest hiipogliikeemia véltimiseks sdiduki
juhtimise vOi masinate kdsitsemise ajal. See on eriti oluline neile, kellel puudub v6i on vdhenenud
vOime maérgata hiipoglilkeemia hoiatavaid siimptomeid véi kellel on korduvalt olnud
hiipogliikeemiahood. Neil juhtudel tuleb tosiselt kaaluda autojuhtimise otstarbekust.

RS,

Ohutusandmete kokkuvéte Q

4.8 Korvaltoimed

Truvelog Mix 30 kasutavatel patsientidel tdheldatud korvaltoimed on peami@éhjustatud aspart-
insuliini farmakoloogilisest toimest.

Koige sagedamini esinenud korvaltoime ravi ajal on hiipogliikeemia. leﬁkeemia sagedus
varieerub koos patsiendipopulatsiooni, annustamisskeemide ja iliSe kontrolliga (vt 16ik

,, Valitud korvaltoimete kirjeldus®).

Insuliinravi alguses voivad tekkida refraktsioonianomaaliad @ ja stistekoha reaktsioonid

(stistekoha valu, punetus, 166ve, pdletik, verevalumid, stigelus). Need ndhud on tavaliselt
ajutise loomuga. Glilkeemilise kontrolli kiire taastumi% 1b kaasneda édge valulik neuropaatia, mis
on enamasti podrduv. Intensiivse insuliinravi ja gliitkeetilise kontrolli jérsu paranemisega voib

L4

kaasneda diabeetilise retinopaatia ajutine halvene ﬁ% ui pikaajaline hea gliikeemiline kontroll
vihendab diabeetilise retinopaatia siivenemise ri@

L 4
*
Korvaltoimete tabel RS 0

Allpool loetletud kdrvaltoimed pohinev; iniliste uuringute andmetel ning on klassifitseeritud
vastavalt MedDRA esinemissagedusele ja,organsiisteemi klassidele. Korvaltoimete esinemissagedused
on viljendatud jérgnevalt: viiga sage (=N/10); sage (= 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (= 1/1000 kuni

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

MedDRA Viiga.& Aeg-ajalt Harv Viga harv Teadmata
organsiisteemi
klassid
Immuunsiisteemi |, Urtikaaria, Anafilaktilised
héired \\ punetus, 166ve reaktsioonid*
Ainevahetus- ja ~~Bi‘1pogliikeemia*
toitumishdire
Narvisiistg€mi Perifeerne
héired Q neuropaatia
(valulik
neuropaatia)
Silma Refraktsiooni
kahjustused héired,
diabeetiline
retinopaatia
Naha ja Lipodiistroofia* Naha
nahaaluskoe amiiloidoos*t
kahjustused




Uldised hiired ja Siistekoha
manustamiskoha reaktsioonid,
reaktsioonid turse

*vt ,,Valitud korvaltoimete kirjeldus®.
1 kdrvaltoime turustamisjargsetest allikatest.

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Anafiilaktilised reaktsioonid

Generaliseerunud iilitundlikkusreaktsioonide (sh ulatuslik nahal66ve, kihelemine, higmine,
gastrointestinaalsed hdired, angioneurootiline turse, hingamisraskused, siidamepeks ja vererohu
langus) esinemissagedus on viga harv, kuid need voivad olla eluohtlikud. 5

Hiipogliikeemia

Hiipogliikeemia on kdige sagedamini esinev kdrvaltoime. See voib ilmneda @nsuliini annus on
vorreldes insuliinivajadusega liiga suur. Raske hiipogliikeemia v3ib viia @ use kadumise ja/voi
krampide tekkeni ning 10ppeda ajutise voi piisiva ajukahjustuse voi isegigutipaga. Hiipogliikeemia
tunnused ilmnevad tavaliselt ootamatult. Nendeks vdivad olla kﬁl@ jahe kahvatu nahk, kurnatus,
narvilisus voi vérisemine, drevus, ebaharilik vdsimus ja norkus, a@» 5, Keskendumisraskused,
unisus, lilemddrane niljatunne, ndgemishiired, peavalu, iiveldus jasiidamekloppimine.

Kliinilistes uuringutes hiipogliikeemia sagedus varieerub koc@siendipopulatsiooni,
annustamisskeemide ja gliikeemilise kontrolliga. Kliinil@uringutes ei ole leitud erinevusi
hiipogliikeemia esinemises aspart-insuliini ja humaaninstliiffiga ravitud patsientidel.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused ’§

Stistekohas vaivad tekkida lipodiistroofia (sh lip rtroofia, lipoatroofia) ja naha amiiloidoos ning
need voivad aeglustada insuliini lokaalset ime’l}& . Siistekoha pidev roteeriv vahetamine teatud
siistepiirkonnas v3ib aidata neid reaktsiog% dada voi ennetada (vt 16ik 4.4).

Lapsed

Turuletulekujirgsed andmed ja kliinilis®d uuringud ei néita mingeid erinevusi korvaltoimete sageduse,
tiilibi ja tdsiduse osas lastel V6rr®ﬁldpopulatsioonist saadud tulemustega.

Teised eririihmad O

L 4
Turuletulekujargsed and%a kliinilised uuringud ei nédita mingeid erinevusi kdrvaltoimete sageduse,
tiilibi ja tdsiduse osas.€akate ning neeru-voi maksakahjustusega patsientidel vorreldes
iildpopulatsioonist tulemustega.

Voimalikest k@éoimetest teatamine

Ravimi %%Est korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa viljastamist. See

voimaldab{jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kodigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Insuliinispetsiifilist tileannust ei ole vdimalik vilja selgitada, sest hiipogliikeemia voib areneda jark-
jérgult, kui manustatakse vajalikust suuremaid insuliiniannuseid.

o Kergemate hiipogliikkeemia juhtumite raviks tuleb suu kaudu anda gliikoosi voi suhkrut
sisaldavat toitu. Seetdttu on diabeetikul soovitav alati kaasas kanda suhkrut sisaldavaid tooteid.
o Tosiste hiipogliikkeemia juhtumite korral, kui patsient kaotab teadvuse, peab vastava véljadppe

saanud isik siistima gliikagooni (0,5...1 mg) lihasesse vdi naha alla, vdi peab tervishoiutddtaja
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siistima intravenoosselt gliikoosi. Gliikoosi tuleb siistida intravenoosselt ka juhul, kui patsient ei
reageeri gliikkagoonisiistele 10...15 min jooksul. Viltimaks hiipogliikeemia kordumist on
soovitatav teadvuse taastudes manustada suu kaudu siisivesikuid.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: diabeedi raviks kasutatavad ained, keskmise vdi pika toimeajaga ja
lithikese toimeajaga insuliinide ja nende analoogide kombinatsioonid, ATC-kood: Al 05

Truvelog Mix 30 on bioloogiliselt sarnane ravimpreparaat. Tépne teave on Euroop@'imiameti

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

Toimemehhanism ja farmakodiinaamilised toimed

Truvelog Mix 30 on 30% lahustuva aspart-insuliini (kiiretoimelise hu Quliini analoog) ja 70%
protamiiniga kristalliseeritud aspart-insuliini (keskmise toimea;j ag@) Qinsuliini analoog)

bifaasiline suspensioon. \

Aspart-insuliini vere gliikkoosisisaldust langetav toime seisnebsgliikoosi holpsamal omastamisel parast
insuliini seondumist lihas- ja rasvarakkude retseptoritega ni aaegsel maksast gliikoosi
vabanemise inhibeerimisel.

Truvelog Mix 30 on bifaasiline insuliin, mis sisald‘a@ahustuvat aspart-insuliini. Vorreldes
lahustuva humaaninsuliiniga algab selle toime Kkiir, \ oimaldades manustamist vahetult enne sd66ki
v0i 0...10 minuti jooksul pérast sdomise alustami 1stalliline faas (70%) koosneb protamiiniga
kristalliseeritud aspart-insuliinist, mille toim’s@%o NPH-humaaninsuliini toimega.

L 4

Truvelog Mix 30 siistimisel naha alla ava‘ﬁ@)ime 10...20 minuti méodudes. Maksimaalne toime
estab kuni 24 tundi (joonis 1).

viljendub 1...4 tundi parast sﬁstimist&w
Glitkoosi

infusioonikiirs

Joonis 1. Aspart-insuliini Mix 30 (-) ja bifaasilise humaaninsuliini 30 (---) toime tervetel
vabatahtlikel.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kolm kuud véldanud uuringus, milles osalesid 1. ja 2. tiilipi diabeediga patsiendid, tagas aspart-
insuliin Mix 30 samavaarse gliikosiileerunud hemoglobiini taseme kui bifaasiline humaaninsuliin 30.
Aspart-insuliin on molaarsuselt samavédrne humaaninsuliiniga. Vorreldes bifaasilise
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humaaninsuliiniga 30 t6i aspar-tinsuliini Mix 30 manustamine enne hommiku- ja dhtus6oki kaasa
madalama so6gijargse vere gliikkoosisisalduse molema sddgikorra (hommiku- ja Shtusdok) jérel.

1. ja 2. tlilipi diabeediga patsientide iiheksat uuringut holmav metaanaliiiis niitas, et aspart-insuliiniga
Mix 30 ravitud patsientide paastugliikoos oli korgem kui bifaasilist humaaninsuliini 30 saanuil.

Uhes uuringus kasutati 341 2. tiiiipi diabeediga patsiendi raviks randomiseeritult kas aspart-insuliini
Mix 30 iiksi v&i kombineeritult metformiiniga voi metformiini koos sulfoniiiiluureaga. Peamine
efektiivsusnditaja — HbA . parast 16-nddalast ravi — ei erinenud patsientidel, kes said aspart-insuliini
Mix 30 kombinatsioonis metformiiniga, ja patsientidel, kes said metformiini koos sulfoniiiiluureaga.
Selles uuringus oli 57% patsientidest madalaim HbA . > 9%; nendel patsientidel andi art-insuliini
Mix 30 ja metformiini kombinatsioon tunduvalt madalama HbA ;. kui metformiini 6 iitluurea

kombinatsioon.
i %s ei olnud

a ravile kas kaks
00péevas antava

Uhe uuringu kiigus allutati 2. tiiiipi diabeediga patsiendid, kelle vere gliikoo
piisavalt kontrollitav iiksnes suukaudsete hiipogliikeemiliste ainetega, juhuv
korda 66péevas manustatava aspart-insuliiniga Mix 30 (117 patsienti) voi

glargiin-insuliiniga (116 patsienti). Pérast 28 nédalat vildanud ravi 15i esitatud
annustamisskeemi kohaselt viahenes aspart-insuliiniga Mix 30 ravrz:m e%lc keskmiselt 2,8%
(algvadrtuste keskmine 9,7%). HbA c langes 66%-1 aspart-insuliini kasutanuist alla 7%, 42%-1
alla 6,5%. Keskmine paastu-plasmagliikoos (FPG) vihenes 7 mmold vorra (algselt 14 mmol/l,
16ppvédrtus 7,1 mmol/l). ,b

Metaanaliiiis néitas Oise hiipogliikeemia ja raske hiipoglfik @ ia juhtude koguarvu vihenemist 2. tiilipi
diabeediga patsientidel aspart-insuliini Mix 30 ravi tulefhuys®ha vorrelduna bifaasilist

humaaninsuliini 30 saanutega. Pdevaste hﬁpogliike.& ude oht oli aspar-tinsuliiniga Mix 30
ravitud patsientide puhul korgem.

Lapsed o Q
L 4

Kuusteist nidalat kestnud kliinilises uurin s, ymis viidi ldbi 167 patsiendil vanuses 10...18 aastat,
vorreldi sodgikorraga seotud aspart-insyffigiga Mix 30 saavutatavat postprandiaalset glitkeemilist
kontrolli s6dgikorraga seotud humaa@ni/bifaasilise humaaninsuliini 30 ja enne magamaminekut
manustatava NPH-insuliini puhul saaviitatavaga. Keskmine HbA . jdi baastasemega sarnaseks kogu
uuringu valtel molemas ravirﬁh(@lﬁpoglﬁkeemia esinemissagedused aspart-insuliini Mix 30 vGi
bifaasilist humaaninsuliini 30 6 tel ei erinenud.

Viiksema (54 patsienti oorema (vanusevahemik 6...12 aastat) populatsiooniga topeltpimedas
ristuvuuringus (iga ravi 12 nédalat) oli hiipogliikeemia episoodide esinemissagedus ja
s00gijargse gliikkoositdseme suurenemine aspart-insuliini Mix 30 kasutajail markimisvéérselt madalam
kui bifaasilist humadniisuliini 30 saanutel. Loplik HbA . oli bifaasilise humaaninsuliiniga 30 ravitud
rithmas oluliselt & m kui aspart-insuliini Mix 30 saanutel.

5.2 Farm@ineetilised omadused
Imenduge: iaotumine ja eliminatsioon

Aspart-insuliinis aminohappe proliini asendamine asparagiinhappega asendis B28 vihendab
lahustuvas humaaninsuliinis tdheldatud heksameeride moodustumist. Lahustuvas faasis olev aspart-
insuliin moodustab 30% kogu Truvelog Mix 30’s olevast insuliinist: see imendub nahaalusest koest
kiiremini kui bifaasilise humaaninsuliini lahustuva insuliini komponent. Ulejisinud 70% on
kristallilisel kujul protamiiniga kristalliseeritud aspart-insuliinina; selle imendumisaeg on pikem nagu
NPH-humaaninsuliinilgi.

Insuliini maksimaalne kontsentratsioon seerumis on aspart-insuliini Mix 30 puhul keskmiselt 50%
kdrgem ja maksimaalse kontsentratsiooni saabumise aeg keskmiselt poole lithem kui bifaasilise
humaaninsuliini 30 puhul. Tervetel vabatahtlikel saabus keskmine maksimaalne
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seerumikontsentratsioon 140 = 32 pmol/l umbes 60 minutit parast subkutaanse annuse

0,20 tihikut/kehakaalu kg kohta manustamist. Aspar-tinsuliini Mix 30 keskmine poolvairtusaeg (ti.2),
mis peegeldab protamiiniga seotud fraktsiooni imendumiskiirust, oli ligikaudu 8...9 tundi.
Insuliinisisalduse algvéartused seerumis taastusid 15...18 tundi pdrast subkutaanse annuse
manustamist. 2. tiilipi diabeediga patsientidel saabus maksimaalne kontsentratsioon seerumis

95 minutit parast manustamist ja kontsentratsioone tunduvalt tile nulli moddeti vdhemalt 14 tundi
péarast manustamist.

Eripopulatsioonid

Aspart-insuliini Mix 30 farmakokineetikat ei ole uuritud eakatel ja neeru- voi maksaﬁ@siooni

hiirega patsientidel. 0

Lapsed
Aspart-insuliini Mix 30 farmakokineetikat ei ole uuritud lastel ja noorukitel. i on uuritud
lahustuva aspart-insuliini farmakokineetilisi ja farmakodiinaamilisi omadusi W/ tillipi diabeeti pddevate
laste (6...12 a) ja noorukite (13...17 a) osas. Mdlemas vanuseriihmas im aspart-insuliin kiiresti,
tmax Sarnanes tdiskasvanute nditajaga. Ometi oli Cmax vanuserithmades gri mis rGhutab vajadust

tdpsustada aspart-insuliini individuaalset annust. e

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisus@roduktsiooni— ja arengutoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toi imesele.

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

In vitro katsete kéigus, mis holmasid seondumist ig@ ja IGF-1 retseptoritega ning mdju raku
kasvule, toimis aspart-insuliin véga sarnaselt hum a\ liiniga. Samuti toestasid uuringud, et aspart-
insuliini ja humaaninsuliini insuliiniretseptoritel@dumise dissotsiatsioon on vordvaérne.

N

L 4
6. FARMATSEUTILISED ANDM@

6.1 Abiainete loetelu @
Glitserool

Fenool

Metakresool O

Tsinkkloriid .
Dinaatriumvesinikfosfa: ahtidraat

Naatriumkloriid

Protamiinsulfaat,

Vesinikkloriidha aﬁ reguleerimiseks)
Naatriumhiidr (pH reguleerimiseks)

Siistevesi @
6.2 S%atus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg

Enne esmakordset kasutamist

2 aastat
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Pérast esmakordset kasutamist

4 nidalat.
Hoida temperatuuril kuni 30 °C. Mitte hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda. Hoida pen-siistlil kork
peal, valguse eest kaitstult.

6.4 Siilitamise eritingimused

Truvelog Mix 30 100 ithikut/ml siistesuspensioon kolbampullis

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

Hoida kolbampull vélispakendis valguse eest kaitstult. Ob

Truvelog Mix 30 100 ithikut/ml siistesuspensioon pen-siistlis

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-siistel vilispakendis valguse eest kaitstult.

Séilitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast kasutamist V?%Q

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu \

Truvelog Mix 30 100 iithikut/ml siistesuspensioon kolbamp

I tiitipi varvitust klaasist kolbampull, millel on hall (bro tiitilkummist) kolb ja ddrikuga
(alumiiniumist) kork koos ketastihendiga (isopreegﬁ’\d mobutiitilkummist laminaat). Igas
kolbampullis on 3 ml suspensiooni. Kolbampullis M skuulikesed kergendamaks
resuspendeerimist. %

Pakendi suurused 5 voi 10 kolbampulli. K01k suurused ei pruugi olla miiiigil.

Truvelog Mix 30 100 tihikut/ml sustesusp@on pen-siistlis

I tiitipi vérvitust klaasist kolbampull,§ on hall (bromobutiitilkummist) kolb ja d4rikuga
(alumiiniumist) kork koos ketastihendiga (isopreenist ja bromobutiitilkummist laminaat), mis on
paigutatud iihekordselt kasutata@gpen-sﬁstlisse (SoloStar). Kolbampullis on teraskuulikesed
kergendamaks resuspendeerin

Igas pen-siistlis on 3 ml susp oni.

Pakendi suurused 1, 5 yOWL0 pen-siistlit. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

.
On soovituslik la Nu mkapist voetud Truvelog Mix 30’1 saavutada toatemperatuur 1...2 tunni
jooksul enne 1rAni resuspendeerimist vastavalt esmakordse kasutamise juhistele. Arge kasutage
hresuspendeeritud vedelik ei ole iihtlaselt valge ja hdgune. Patsiendile tuleb rohutada

6.6 Erihoiatuse@preparaadi héavitamiseks ja kisitlemiseks

Kasutage igaks siisteks alati uut ndela.
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.

Truvelog Mix 30 100 iihikut/ml siistesuspensioon kolbampullis

Vodimaliku nakkuse levimise drahoidmiseks tohib iga kolbampulli kasutada vaid iihel patsiendil, isegi
juhul kui manustamisseadme ndela vahetatakse.
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Truvelog Mix 30 kolbampullis on mdeldud kasutamiseks AllStar voi AllStar PRO pen-siistliga nagu
soovitatud (vt 15igud 4.2 ja 4.4).

Kolbampulli siistlisse paigutamisel, noela kinnitamisel ja insuliini siistimisel tuleb iga iiksiku pen-
siistli puhul jargida tootja juhiseid.

Kolbampulli sisaldavat pen-siistlit ei tohi séilitada koos sellele kinnitatud ndelaga.
Kolbampulli ei tohi taastéita.

Truvelog Mix 30 100 tihikut/ml siistesuspensioon pen-siistlis

Vodimaliku nakkuse levimise drahoidmiseks tohib iga pen-siistlit kasutada vaid iih iendil, isegi
juhul kui manustamisseadme ndela vahetatakse. Q

Pen-siistlit ei tohi sdilitada koos sellele kinnitatud ndelaga.

Pakendis el ole ndelu. Q

7. MUUGILOA HOIDJA <O
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail ,b

94250 Gentilly \Q
Prantsusmaa 0
0\

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Q\

R

EU/1/22/1639/001 .
EU/1/22/1639/002 0
EU/1/22/1639/003

EU/1/22/1639/004 @
EU/1/22/1639/005

<

9. ESMASE MUUGIL ALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

| N |
Miitigiloa esmase Véiljasw kuupéev: 25. aprill 2022

*

10. TEKSTI AATAMISE KUUPAEV

Téapne teave@ ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:

http://w% .europa.eu.
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(Y

1| LISA\Q
BIOLOOGILISE TOIMEAII\;& QTJA JA

RAVIMIPARTII KASUTA S VABASTAMISE EEST
VASTUTAVAD TOOTJA
.

HANKE- JA KASU’EU IMUSED VOI PIIRANGUD
GIMUSED JA NOUDED

DI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAM INGIMUSED JA PIIRANGUD

&

A
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Saksamaa

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress Ob

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50 Q
Industriepark Hochst @
65926 Frankfurt am Main

Saksamaa QQ
Sanofi-Aventis Private Co. Ltd., <O

Budapest Logistics and Distribution Platform

Bdg. DCS5, Campona utca 1.,
Budapest, 1225, Ungari ’b

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava rawiniipartii kasutamiseks vabastamise eest

vastutava tootja nimi ja aadress. ’\

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUS% PIIRANGUD
L 4
Retseptiravim. ‘O

C. MUUGILOA MUUD TINGI@D JA NOUDED

) Perioodilised ohutusa@d

Nouded asjaomase rqvi;ﬁ&crioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli*1 07¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisemduudndus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

.

D. RAVIMPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANG

° ng'i'uhtimiskava

Miitigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jirgmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti ndudel;
¢ kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmérk.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (KOLBAMPULL)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Truvelog Mix 30 100 iihikut/ml siistesuspensioon kolbampullis
30% lahustuvat aspart-insuliini ja 70% protamiiniga kristalliseeritud aspart-insuliini

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS 6’

Uks milliliiter suspensiooni sisaldab 100 iihikut lahustuvat aspart-insuliini/protagiifiiga
kristalliseeritud aspart-insuliini suhtes 30/70 (vastab 3,5 mg-le). Q/
Uks kolbampull sisaldab 3 ml, mis vastab 300 iihikule.

)
3.  ABIAINED ‘0N 2

&

\v
Abiained: gliitserool, fenool, metakresool, tsinkkloriid, dinaateiumvesinikfosfaatheptahiidraat,
naatriumkloriid, protamiinsulfaat, Vesinikkloriidhape/naatriu%lroksiid (pH reguleerimiseks),

siistevesi. Lisainfot vt pakendi infolehest. Q
D)

4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS , N\,

— O
Siistesuspensioon 00
*
5 x 3 ml kolbampulli ’O
10 x 3 ml kolbampulli @

5.  MANUSTAMISVIS JALTEE(D)
N

Koik need pen-siistlid ei prgugi teie riigis miiiigil olla.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
subkutaanne

A\

Kasutage kolbampulle aﬁge pen-siistlitega: AllStar, AllStarPRO.

6. E US, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
SAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhistele.
Kasutada ainult juhul kui resuspendeeritud vedelik on {ihtlaselt valge ja hdgune.
Kasutamiseks ainult {ihel patsiendil.
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8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne esmakordset kasutamist:

Hoida kiilmkapis.

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida kolbampull vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C kuni 4 nidalat.

Péarast esmakordset kasutamist: QO

Mitte hoida kiilmkapis.
Hoida pen-siistlil kork peal, valguse eest kaitstult. Q
10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREP; 1 VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISERS, VASTAVALT VAJADUSELE
¥
11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS \Q"
Sanofi Winthrop Industrie 0
82 avenue Raspail ’%
94250 Gentilly Q
Prantsusmaa 000
*
L 4
12. MUUGILOA NUMBER (NU )

EU/1/22/1639/004 5 kolbampulli K
EU/1/22/1639/005 10 kolbampudli

®)

) 4

Partii nr: @
.
\

A

13. PARTII NUMBF%

14. RAV}ggﬁLJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KA;;TUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Truvelog Mix 30
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17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

ETIKETT (KOLBAMPULL)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Truvelog Mix 30 100 iihikut/ml siistesuspensioon
30% lahustuvat aspart-insuliini ja 70% protamiiniga kristalliseeritud aspart-insuliini
subkutaanne b

2.  MANUSTAMISVIIS QS

Resuspendeerida vastavalt juhistele.

)
3. KOLBLIKKUSAEG ‘0N 2

EXP

&

4. PARTII NUMBER §
Lot ’%

L 4
L 4

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHI JHIKUTE JARGI

3 ml @

6. MUU (\
O‘
D

*

A\
(%
Q..
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (PEN-SUSTEL. SoloStar)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Truvelog Mix 30 100 iihikut/ml siistesuspensioon pen-siistlis
30% lahustuvat aspart-insuliini ja 70% protamiiniga kristalliseeritud aspart-insuliini

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS s’

Uks milliliiter suspensiooni sisaldab 100 iihikut lahustuvat aspart-insuliini/protagiifiiga
kristalliseeritud aspart-insuliini suhtes 30/70 (vastab 3,5 mg-le). Q/
Uks pen-siistel sisaldab 3 ml, mis vastab 300 iihikule.

Igast pen-siistlist saab manustada 1...80 iihikut 1 tihiku tdpsusega. Q
O 2

e
3.  ABIAINED N

v

Abiained: gliitserool, fenool, metakresool, tsinkkloriid, dina@\vesinikfosfaatheptahijdraat,
naatriumkloriid, protamiinsulfaat, Vesinikkloriidhape/na@ udroksiid (pH reguleerimiseks),

siistevesi. Lisainfot vt pakendi infolehest. O

04

N

4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUY Y

*

1 pen-siistel mahuga 3 ml
5 pen-siistlit mahuga 3 ml

10 pen-siistlit mahuga 3 ml
O

S
Siistesuspensioon pen-siistlis SoloStar ’O

5. MANUSTAMISVIIS $AZTEE(D)

N

Ava siit
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne ¢

A\

6. E US, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
SAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Resuspendeerida vastavalt juhistele.

Kasutada ainult juhul kui resuspendeeritud vedelik on {ihtlaselt valge ja hdgune.
Kasutage igaks siisteks alati uut ndela.

Kasutamiseks ainult {ihel patsiendil.
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8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne esmakordset kasutamist:
Hoida kiilmkapis.
Mitte lasta kiilmuda.

Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult. Ob

Pérast esmakordset kasutamist:

Hoida temperatuuril kuni 30 °C kuni 4 nédalat.
Mitte hoida kiilmkapis.

Hoida pen-siistlil kork peal, valguse eest kaitstult.

e,\QQ

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

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS§

Sanofi Winthrop Industrie ’%
82 avenue Raspail Q
94250 Gentilly o
Prantsusmaa R 0

N

N\

12. MUUGILOA NUMBER (NU&@RID)

EU/1/22/1639/001 1 pen-siistel
EU/1/22/1639/002 5 pen-sﬁst@
EU/1/22/1639/003 10 pen-sii

L 4

RN

13. PARTII NUMBER

&
Partii nr: A\

| 14. @-m VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Truvelog Mix 30 SoloStar
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17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viootkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

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

PEN-SUSTLI ETIKETT (Pen-siistel)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Truvelog Mix 30 100 iihikut/ml siistesuspensioon
30% lahustuvat aspart-insuliini ja 70% protamiiniga kristalliseeritud aspart-insuliini
subkutaanne b

2.  MANUSTAMISVIIS QS

Resuspendeerida vastavalt juhistele.

)
3. KOLBLIKKUSAEG ‘0N 2

EXP

&

4. PARTII NUMBER §
Lot ’%

L 4
L 4

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHI JHIKUTE JARGI

3 ml @

6. MUU

T
SoloStar \O
N

*

A\
(%
Q..
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Truvelog Mix 30 100 iihikut/ml siistesuspensioon kolbampullis
30% lahustuvat aspart-insuliini ja 70% protamiiniga kristalliseeritud aspart-insuliini

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. R@/
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, aptegks i meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nime‘% 161k 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku tea:et.

0ib olla neile

Infolehe sisukord
. Mis ravim on Truvelog Mix 30 ja milleks seda kasutataksee Q
Mida on vaja teada enne Truvelog Mix 30 kasutamist O
Kuidas Truvelog Mix 30 kasutada \
Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Truvelog Mix 30 séilitada ,b
Pakendi sisu ja muu teave §

L 4
1. Mis ravim on Truvelog Mix 30 ja millek N\"lﬁasutatakse

G
1

NV AW~

Truvelog Mix 30 on niilidisaegne insuliin (a inéuliin), milles lithikese toimeajaga ja keskmise
toimeajaga insuliini suhe on 30/70. Niiiidj$ insuliinid on saadud humaaninsuliini tdiustamisel.

Truvelog Mix 30 kasutatakse veresuh ndamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel tidiskasvanutel,
noorukitel ning 10-aastastel ja vanematel¥astel. Suhkurtdbi on haigus, mille korral keha ei tooda
piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida.

Truvelog Mix 30 veresuhkrut av toime algab 10...20 minutit pérast siistimist, saavutab
maksimumi 1...4 tunni jooks ast silistimist ning kestab kuni 24 tundi.

diabeediravimitega ja/yoi'siistitavate diabeediravimitega.
L 4

*
2. tiitipi suhkurtdove @ Truvelog Mix 30 kasutada kombinatsioonis suukaudsete

2. Mida OA teada enne Truvelog Mix 30 kasutamist

Truvel iX"30 ei tohi kasutada

o kuielete aspart-insuliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline

o kui kahtlustate, et algamas on hiipogliikkeemia (madal veresuhkur), vt 10ik 4 ,, T3siste ja viga

sagedate korvaltoimete kokkuvate (a)
insuliini infusioonipumpades

. kui kolbampull véi seda sisaldav siistevahend on maha kukkunud, kahjustatud voi purunenud
kui seda ei ole nouetekohaselt sdilitatud voi see on olnud kiilmunud, vt 16ik 5 ,,Kuidas Truvelog
Mix 30 séilitada“

. kui resuspendeeritud insuliin ei ole {ihtlaselt valge ja hdgune

. kui pérast resuspendeerimist on ravimis klompe voi kui kolbampulli pdhjale voi seinale

kleepuvad tahked valged osakesed.
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Ulaltoodud juhtudel drge Truvelog Mix 30 kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide vdi
apteekriga.

Enne Truvelog Mix 30 kasutamist

o Kontrollige mérgistust veendumaks, et see on dige insuliinitiiiip.

. Kontrollige alati kolbampulli, kaasa arvatud kummikorki kolbampulli pdhjas. Arge kasutage
kolbampulli, kui nidete mingit kahjustust. Kui kahtlustate, et kolbampull on kahjustatud,
tagastage see miilijale. Edasiste juhiste saamiseks vaadake oma siistevahendi juhendit.

o Kasutage igaks siisteks alati uut ndela, nii véldite nakkust.

o Noelad ja Truvelog Mix 30 kolbampullid on individuaalseks kasutamiseks.

o Truvelog Mix 30 on ette nihtud iiksnes nahaaluseks siistimiseks korduvkasutat@en-sﬁstliga.
Oelge arstile, kui peate insuliini siistima teistmoodi. 0

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Kirjutage iiles kasutatava ravimi nimi (,, Truvelog Mix 30%) ja partii number (@Ept)Xtriikitud

vilispakendile ja iga kolbampulli sildile) ja esitage need andmed, kui teatﬁ ig'tahes korvaltoimest.
a

Teatud tingimused ja tegevused vdivad mdjutada teie insuliinivajadus ndu oma arstiga:

o Kui teil on probleeme neerude voi maksaga voi neerupeali jLiripatsi voi kilpnddarmega.

. Kui teie fiiiisiline aktiivsus on suurem kui tavaliselt voi kih e muuta oma tavalist dieeti,
kuna see voib mojutada teie veresuhkrut.

o Kui olete haige, jitkake insuliini manustamist ja kons ige oma arstiga.
o Kui reisite vélismaale, siis v0ib ajavoondite vahe Qretada teie insuliinivajadust ja

siistimisaegu. Q

Nahakahjustused siistekohas 24
Siistekohta tuleb roteerivalt vahetada, et ennetad@ all asuva rasvkoe kahjustusi, nt naha

paksenemist, naha dhenemist v3i nahaaluseids nsuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite
muhklikku, Shenenud vai paksenenud piirko’ a vt [oik 3 ,,Kuidas Truvelog Mix 30 kasutada“).
Oelge oma arstile, kui mérkate mingeid rm’h@ tusi siistekohas. Kui siistite praegu kahjustatud
piirkonda, 6elge seda oma arstile, enne kate siistima teise piirkonda. Arst voib paluda teil
kontrollida veresuhkru sisaldust tihedamini*ning kohandada insuliini vdi muude diabeediravimite

annuseid.

Lapsed ja noorukid
o Truvelog Mix 30 vGib Kastitada noorukitel ja 10-aastastel ja vanematel lastel.
o Kasutamise koge:%. ..9-aastastel lastel on piiratud.

o Andmed puuduvﬁ\ velog Mix 30 kasutamise kohta noorematel kui 6-aastastel lastel.

Muud ravimid ja '@)g Mix 30

Teatage oma arst l\ ditsiinidele voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud véi kavatsete

kasutada mis tahe§ muid ravimeid.

Moned ravimigymnojutavad teie veresuhkrut ja see voib tingida vajaduse muuta teie insuliiniannust.
r?ﬁjud koige tavalisemad ravimid, mis véivad mdjutada insuliinravi.

Allpool qu
Teie veresuhkur voib langeda (hiipogliikeemia), kui kasutate:

. teisi diabeediravimeid

. monoamiini oksiidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

o beetablokaatoreid (kdrge vererdhu raviks)

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

. salitsiilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)

. anaboolseid steroide (nditeks testosterooni)

. sulfoonamiide (infektsioonide raviks).
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Teie veresuhkur voib tousta (hiiperglitkeemia), kui kasutate:
. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid

o tiasiide (korge vererdohu voi liigse vedelikupeetuse raviks)

. gliikokortikoide (néiteks kortisoon pdletiku raviks)

o kilpnéddrmehormoone (kilpnddrme haiguste raviks)

o stimpatomimeetikume (néiteks epinefriini [adrenaliini], salbutamooli vdi terbutaliini astma
raviks)

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

. danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks).

Oktreotiid ja lanreotiid (kasutatakse akromegaalia raviks, harva esinev hormonaaln keskeas

téiskasvanutel, mis on pdhjustatud ajuripatsi liigsest kasvuhormooni tootmisest) vOiad molemad

korgendada ja alandada veresuhkru sisaldust.

Beetablokaatorid (kdrge vererShu raviks) vdivad ndrgendada voi maha su maseid hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid.

Pioglitasoon (tabletid 2. tiilipi diabeedi raviks) e

Monedel pikka aega 2. tiilipi diabeeti pddenud, siidamehiireteg ()Quldi labinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis stidamepuudulikkus. Informeerige oma arsti voimalikult
kiiresti, kui teil tekivad siidamepuudulikkuse mérgid nagu elﬁb@hne ohupuudus, kiire kaalutdus voi
paikne turse (6deem).

Kui olete mdnda nendest ravimitest kasutanud, raa g@es‘c oma arstile, meditsiinioele voi
apteekrile.

Truvelog Mix 30 koos alkoholiga %
Alkoholi tarvitamisel v3ib teie insuliinivaj ad@ da, kuna veresuhkur voib kas tdusta voi langeda.
Soovitatav on hoolikas jélgimine. O

Rasedus ja imetamine

Kui olete rase, arvate end olevat rase Qi Ravatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu
oma arstiga. Aspart-insuliini rasedusaegse kasutamise kliiniline kogemus on piiratud. Teie
insuliiniannus voib vajada muuténii raseduse ajal kui ka pérast siinnitust. Diabeedi hoolikas
kontroll ja hiipoglilkeemia Vﬁ@ on tdhtis ka teie lapse tervisele.

Imetamise ajal ei ole plqra u1d Truvelog Mix 30 kasutamiseks.

Kui olete rase voi i pldage enne iikskdik millise ravimi kasutamist ndu oma arsti, meditsiinide
voi apteekrlga ’

Auto;uhtlml asmatega tootamine
Ku51ge oma , kas te vdite juhtida autot voi todtada masinatega:

de-en sagedased hiipogliikeemiahood;
ei tunneta hiipoglilkeemia ldhenemist.
Kui teie veresuhkur on madal voi korge, voivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisvoime,

sealhulgas ka teie autojuhtimis- v0i masinatega to6tamise voime olla mojutatud. Pidage meeles, et te
voite ohtu seada ennast ja teisi.

Truvelog Mix 30 sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba“.
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3. Kuidas Truvelog Mix 30 kasutada

Annus ja millal manustada insuliini
Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui
te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Truvelog Mix 30 manustatakse tavaliselt vahetult enne sd6ki. Madala veresuhkru véltimiseks s60ge
eine vOi suupiste 10 minuti jooksul parast siistimist. Vajadusel voib Truvelog Mix 30 siistida ka varsti

parast so0ki. Vaadake lisainfot allpool 16igus ,,Kuidas ja kuhu siistida“.

Arge muutke insuliiniannust enne, kui arst seda teile {itleb. Kui arst muudab teie insulihi tiiiipi voi
liiki, voib ta korrigeerida ka annust.

Kui Truvelog Mix 30 kasutatakse koos suukaudsete diabeediravimitega ja/voi s@ce

diabeediravimitega, v3ib arst kohandada ka annust. @

Kasutamine lastel ja noorukitel

Truvelog Mix 30 v&ib kasutada noorukitel ning 10-aastastel ja vanem el, kui eelistatakse
seguinsuliini. 6...9-aastaste laste ravi kohta on kliinilised andmed piiratud! Puuduvad andmed
Truvelog Mix 30 kasutamise kohta alla 6-aastastel lastel. \O

Kasutamine erinevates patsiendiriithmades
Kui teie neeru- voi maksafunktsioon on ndrgenenud voi kui @te iile 65-aastane, peate oma
veresuhkrut regulaarselt kontrollima. Kui insuliini annu muutmist, pidage ndu arstiga.

Kuidas ja kuhu siistida xo

Truvelog Mix 30 siistitakse naha alla (subkutaansel\ ge kunagi siistige seda insuliini otse veeni
(intravenoosselt) voi lihasesse (intramuskulaarse velog Mix 30 on ette ndhtud iiksnes
nahaaluseks siistimiseks korduvkasutatava peﬁé . Oelge arstile, kui peate insuliini siistima

tiikkkide tekkimise ning naha armistu iski (vt 16ik 4 ,,Vimalikud kdrvaltoimed*). Parimad kohad
iseenda siistimiseks on koht, tuharad, réite esikiiljed voi dlavarred. Insuliin toimib kiiremini, kui
siistida kdhupiirkonda. Te peate @aarselt mootma oma veresuhkrut.

teistmoodi .
Iga siistiga vahetage siistekohta ka sa@gpiirkonna ulatuses. See voib vihendada nahaaluste

. Arge tiitke kolbampul sti.

o Kolbampullid Tru%elog Mix 30 on ette néhtud kasutamiseks koos jargmiste pen-siistlitega:
- AllStar ja A& PRO, millest saab manustada annuse 1-iihikulise tdpsusega.

o Kui kasutate ragagks¥Truvelog Mix 30 kolbampulli AllStar voi AllStar PRO abil ning mdne teise
insuliini kelb 1li samuti AllStar voi AllStar PRO abil, peate kasutama kahte insuliini
siistevahe &3 te kummagi insuliini tiiiibi jaoks.

. Kandke tihte kolbampulli tagavaraks kaasas, seda juhuks, kui tiks kolbampull kaob v&i
saab tada.

Truvelog®ix 30 resuspendeerimine

Veenduge alati, et iihtlase resuspendeerumise tagamiseks oleks kolbampullis jérel piisavalt insuliini.
Kui insuliini ei ole piisavalt, vitke uus kolbampull. Tdiendavaid juhiseid vaadake pen-siistli
kasutusjuhendist.

Iga kord, kui vétate uue Truvelog Mix 30 kolbampulli (enne kolbampulli asetamist insuliini
siistevahendisse)

o Hoidke kolbampulli toatemperatuuril 1 voi 2 tundi enne asetamist pen-siistlisse.

o Segamiseks on kdige parem kallutada kolbampulli voi pen-siistlit (koos selles oleva
kolbampulliga) edasi-tagasi vdhemalt 10 korda.

o Kolbampullis on kolm véikest metallkuuli, mis hdlbustavad segamist.
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o Pirast segamist peab suspensioon olema iihtlaselt valge ja hiigune. Arge kasutage seda, kui see
jaab selgeks voi kui suspensioonis voi kolbampulli kiilgedel voi pohjas on ndha néiteks klompe,
osakesi voi muud sarnast. Sel juhul tuleb votta uus kolbampull, milles suspensioon seguneb

iihtlaselt.
o Sooritage otsekohe koik jargmised siistimistoimingud.
o Igal jargmisel stistimiskorral peate insuliini uuesti korralikult segama vahetult enne iga siistet.

Kuidas Truvelog Mix 30 siistida

o Siistige insuliin oma naha alla. Kasutage arsti v4i &e poolt soovitatud ja pen-siistli
kasutusjuhendis kirjeldatud siistimistehnikat.

o Pérast siistimist hoidke ndela vihemalt 10 sekundit naha all. Hoidke siistenupp i all, kuni
ndel on naha alt eemaldatud. See kindlustab dige annuse manustamise ning pid ere

voimalikku sattumist ndela voi insuliinimahutisse.

o Pérast iga siistimist eemaldage kindlasti ndel ja visake see minema. Hoic%’uvelog Mix 30
ilma noelata. Vastasel korral voib vedelik valja lekkida, mis omakord Ohjustada
ebatépset annustamist.

Erimeetmed enne siistimist Q

Enne siistimist tuleb eemaldada kdik humullid (vt pen-siistli kas@ dit). Veenduge, et insuliin

ei saastuks alkoholi, teiste desinfektsiooniainetega ega muude a

o Tiihja kolbampulli ei tohi taastéita.

o Kolbampulli ei tohi lisada teisi insuliine. Ib
o Insuliini ei tohi segada teiste ravimitega. Q

Probleemid pen-siistliga? \Q

Lugege pen-siistli kasutamise kohta tootja Juhlstest
Kui insuliini pen-siistel on rikutud voi ei toota 01 Mehaanilise defekti tottu), siis tuleb see dra
visata ja kasutada selle asemel uut insuliini p§

Kui te kasutate insuliini rohkem, kui et
Kui te siistite liiga palju insuliini, langeb.te eresuhkur véga madalale (hiipogliikkeemia). Vt 15ik 4
,, 1 0siste ja viga sagedate korvaltoim okkuvdte (a).

Kui te unustate insuliini kasut
Kui te unustate siistida insuliini,§010 teie veresuhkur tdusta vaga korgele (hiipergliikeemia). Vt 161k 4
,,Suhkurtdve toimed* (c). O

Kui te lopetate 1nsullm utamise

Arge Idpetage insuli tamlst arstiga konsulteerimata, ta raégib teile, mida teha. See voib
pohjustada viga kor eresuhkrut (tdsine hiipergliikeemia) ja ketoatsidoosi. Vt 16ik 4 ,,Suhkurtdve
toimed* (c).

Kui teil on 11 u usi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
apteekri Q,
Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
a)  Tosiste ja viga sagedate korvaltoimete kokkuvote

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) on viga sage korvaltoime. See v3ib esineda rohkem kui tihel
inimesel 10-st.
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Madal veresuhkur v3ib tekkida, kui

stistite liiga palju insuliini;

sOote liiga vihe vai jétate toidukorra vahele;

teie fliiisiline koormus on tavalisest suurem,;

joote alkoholi (vt 16ik 2 ,,Truvelog Mix 30 koos alkoholiga®).

Madala veresuhkru tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nahk, peavalu, siidamekloppimine, iiveldus,
iilemédrane néljatunne, méoduvad ndgemishéired, unisus, ebaharilik vasimus ja norkus, narvilisus voi
varisemine, drevus, segadus, keskendumisraskused.

Viga madal veresuhkur voib pdhjustada teadvuse kaotust. Kui pikaajalist viga madalbesuhkrut ei
ravita, vOib see pOhjustada ajukahjustuse (modduv voi piisiv) ja isegi surma. Teadv stumist vOib
kiirendada hormoon gliikagooni siistimine, mida voib teha isik, kes oskab gliikagowni Kasutada. Parast
gliikagooni siistet teadvusele tulles vajate kohe gliikoosi voi suhkrurikast suupigfetNKui glitkkagooni

slistimine ei moju, vajate haiglaravi. @

Mida teha madala veresuhkru korral

o Kui veresuhkur on liiga madal, s66ge gliikoositablette v3i suur sisaldusega suupisteid
(maiustused, kiipsised, puuviljamahl). Voimalusel mootke t@ t ja puhake. Igaks juhuks
kandke alati kaasas gliikoositablette vGi maiustusi.

o Kui need hiipogliikeemia siimptomid on méddunud voi klhlesuhkur on stabiliseerunud,

jatkake tavaparast insuliinravi. /a
o Kui madal veresuhkur on p&hjustanud teil teadvuge t, kui olete vajanud gliikagooni
stistimist; voi kui olete korduvalt kogenud madalat uhkrut, siis riédkige sellest oma arstiga.
Teie insuliiniannus, slistimise aeg, toit voi ke@oormus vOib vajada tdpsustamist.
.
Rédkige teistele, et teil on diabeet ja millised tagajé sel vdivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingitud teadvusekaotuse ohust. R teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid pdorama kiilili ja otsima viivitamatult al’% ile ei tohi anda siiiia ega juua. See voib
pohjustada ldimbumise. o

Tosine allergiline reaktsioon Truvel 30 voi mone selle koostises oleva aine suhtes
(nimetatakse siisteemseks allergiliseKSyedktsiooniks) on véga harv korvaltoime, kuid v3ib osutuda
eluohtlikuks. See voib esineda V@ kui tihel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi

o kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele

o kui tunnete end & &lvasti ja hakkate higistama, tekib iiveldus (oksendate), hingamisraskused,
stidamepekslemi aringlus.

Kui tunnete m()nﬂ\{ dest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

Nahakahjus *ﬁstekohas: kui siistite insuliini samasse kohta, vdib rasvkude selles piirkonnas
Oheneda @oﬁa) voi pakseneda (lipohiipertroofia) (voib esineda vihem kui iihel inimesel 100-st).
Nahaal@rmhke vOib pohjustada ka amiiloidvalgu kuhjumine (naha amiiloidoos; esinemissagedus
teadmata). fnsuliin ei pruugi hésti toimida, kui siistite muhklikku, Shenenud vdi paksenenud piirkonda.
Muutke igal siistekorral siistekohta, et ennetada nende nahakahjustuste teket.

b) Teiste korvaltoimete loetelu
Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda vihem kui iihel inimesel 100-st)

Allergiandhud. Siistekohas vdivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, punetus, 166ve,

poletik, verevalumid, turse ja siigelus). Tavaliselt kaovad sellised ndhud paari nédala jooksul. Kui need
stimptomid ei kao, rddkige sellest oma raviarstile.
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Négemishdired. Insuliinravi alustamisel vdivad tekkida ndgemishéired, kuid need on enamasti ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel voib veepeetus pohjustada turseid pahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see moddub peagi. Kui ei moddu, votke ihendust oma arstiga.

Diabeetiline retinopaatia (diabeediga seotud silmahaigus, mis v6ib pShjustada ndgemise kaotust). Kui
teil on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb viga kiiresti, voib retinopaatia
siiveneda. Kiisige selle kohta oma arstilt.

Harva esinevad korvaltoimed (voivad esineda vihem kui iihel inimesel 1000-st)

Valulik neuropaatia (narvikahjustusest tingitud valu). Kui teie veresuhkru tase para a kiiresti,
siis voOib tekkida nérvidega seotud valu, mida nimetatakse dgedaks valulikuks neur%liaks ning mis

on enamasti méoduv. Q

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatu altoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitateéé hkem infot ravimi
ohutusest.

c) Suhkurtéve toimed

Korge veresuhkur (hiipergliikeemia) Q

Korge veresuhkur voib tekkida, kui R
te ei siisti piisavalt insuliini; N
unustate vo0i 10petate insuliini siistimise; %

siistite korduvalt insuliini vajalikust Vﬁ%
saate nakkushaiguse ja/voi jadte paJ@ )

s60te rohkem kui tavaliselt;
teie fuiisiline koormus on viiks i tavaliselt.

Korge veresuhkru hoiatavad tunnused
Hoiatavad tunnused ilmnevad jé@gult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendaminem s v0i vésimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljalohn

(atsetoonildhn) vélj ahin% us.

L 4

Mida teha, kui teil on

o Kui ilmneb m@ni ncist ndhtudest, siis kontrollige oma veresuhkrut ja voimalusel ketoonide
sisaldust utii eejérel poorduge viivitamatult arsti poole.

o Need stim id voivad viidata viga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidodSstks (happeliste jadkide kuhjumine veres, kuna keha lagundab suhkru asemel
ras:i Ima ravita vGib see pohjustada diabeetilise kooma ja 10ppeda surmaga.

veresuhkur

5. Kuidas Truvelog Mix 30 siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Enne esmakordset kasutamist hoidke Truvelog Mix 30 kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida kolbampull vélispakendis, valguse eest kaitstult. Insuliini on soovitatav resuspendeerida iga
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

kord, kui te hakkate kasutama uut Truvelog Mix 30 kolbampulli. Vt ,,Truvelog Mix 30
resuspendeerimine* 15igus 3.

Hoidke kasutusel olevat kolbampulli toatemperatuuril (kuni 30 °C) kdige rohkem 4 nédalat. Arge
asetage seda kiitteallikate lihedusse ega piikesevalguse kitte. Arge hoidke kiilmkapis kasutusel olevat
kolbampulli, mis on pandud pen-siistlisse. Pen-siistlit, milles on kolbampull, ei tohi sdilitada koos
sellele kinnitatud noelaga. Hoidke pen-siistlil kork peal, et kaitsta seda valguse eest.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave Ob

hustuvast aspart-
sgldab 100 iihikut
slistesuspensioonis.

Mida Truvelog Mix 30 sisaldab
- Toimeaine on aspart-insuliin. Truvelog Mix 30 on segu, mis koosneb 3
insuliinist ja 70% protamiiniga kristalliseeritud aspart-insuliinist. 1 ml

aspart-insuliini. Uks kolbampull sisaldab 300 iihikut aspart- 1nsu111
- Teised koostisosad on gliitserool, fenool, metakresool, tsmkkloEQ

dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat, naatriumkloriid, pro faat, vesinikkloriidhape,
naatriumhiidroksiid ja siistevesi (vt 16ik 2 ,,Truvelog Mix dab naatriumi®).

Kuidas Truvelog Mix 30 vilja nieb ja pakendi sisu

Truvelog Mix 30 on siistesuspensioon. Kolbampullis on met likesed kergendamaks
resuspendeerimist. Resuspendeeritud vedelik on iihtlasefal8e ja higune. Arge kasutage insuliini, kui
see ei ole pdrast resuspendeerimist {ihtlaselt valge ja h.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja 0

Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Ra$ 4250 Gentilly, Prantsusmaa

Truvelog Mix 30 kolbampullide pakendis on 5 V6i’%lbampulli mahuga 3 ml.

Tootja &
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D3%65926 Frankfurt am Main, Saksamaa.

Sanofi-Aventis Private Co. Lt dapest Logistics and Distribution Platform, Bdg. DC5, Campona
utca 1., Budapest, 1225, Ung

Lisakiisimuste tekkimis’é%ﬂe ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgi¢/Belgique/ n Lietuva

Sanofi Belgium \ Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
bbar ,b Luxembourg/Luxemburg
Swix%rma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.0. SANOFI-AVENTIS Zrt.,
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
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Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel : 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\LGoo
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska

Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500
Ireland

Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 185 -0

O
Polska QO

sanofi-aventis Sp. Z o.
Tel.: +48 22 280 00 0

Portugal Q
Sanofi - Pr(?.l ermacéuticos, Lda
Tel: +351®9 00

Romﬁ@
Sﬁomania SRL
% (0)21317 31 36

*Nen
venija

el: +386 1235 51 00

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Qrwixx Biopharma d.o.o.
L 4
*
Y

Island ’0
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domand po tecnico)

800.536389 (altre don}&

¢)
Kvnpog \
C.A. Papaellinag Isid.
Tn: +357 22 7fN4
Latvija %
Swixx Qp a SIA

Tel: + 647 50

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +44 (0) 800 035 2525

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

Truvelog Mix 30 100 iithikut/ml siistesuspensioon pen-siistlis
30% lahustuvat aspart-insuliini ja 70% protamiiniga kristalliseeritud aspart-insuliini

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. R@/
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, aptegks i meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nime‘% 161k 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku tea:et.

0ib olla neile

Infolehe sisukord
. Mis ravim on Truvelog Mix 30 ja milleks seda kasutataksee Q
Mida on vaja teada enne Truvelog Mix 30 kasutamist O
Kuidas Truvelog Mix 30 kasutada \
Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Truvelog Mix 30 séilitada ,b
Pakendi sisu ja muu teave §

L 4
1. Mis ravim on Truvelog Mix 30 ja millek N\"lﬁasutatakse

G
1

U AW~

Truvelog Mix 30 on niilidisaegne insuliin (a inéuliin), milles lithikese toimeajaga ja keskmise
toimeajaga insuliini suhe on 30/70. Niiiidj$ insuliinid on saadud humaaninsuliini tdiustamisel.

Truvelog Mix 30 kasutatakse veresuh ndamiseks suhkurtdbe (diabeeti) pddevatel tidiskasvanutel,
noorukitel ning 10-aastastel ja vanematelNastel. Suhkurtdbi on haigus, mille korral keha ei tooda
piisavalt insuliini, et veresuhkru taset kontrolli all hoida.

Truvelog Mix 30 veresuhkrut av toime algab 10...20 minutit pérast siistimist, saavutab
maksimumi 1...4 tunni jooks ast silistimist ning kestab kuni 24 tundi.

2. tiilipi suhkurtdve ravis wQib Truvelog Mix 30 kasutada kombinatsioonis suukaudsete
diabeediravimitega ja/ NN itavate diabeediravimitega.

L 4
2. Mida on ﬂNeada enne Truvelog Mix 30 kasutamist

Truvelog ei tohi kasutada

o aspart-insuliini voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline

o kui kahtlustate, et algamas on hiipogliikeemia (madal veresuhkur), vt 15ik 4 ,,Tdsiste ja viga
sagedate korvaltoimete kokkuvate™ (a)

° insuliini infusioonipumpades
kui pen-siistel on maha kukkunud, kahjustatud v6i purunenud

. kui seda ei ole nouetekohaselt sdilitatud voi see on olnud kiilmunud, vt 16ik 5 ,,Kuidas Truvelog
Mix 30 séilitada“
kui resuspendeeritud insuliin ei ole {ihtlaselt valge ja higune

. kui pérast resuspendeerimist on ravimis klompe voi kui kolbampulli pdhjale voi seinale

kleepuvad tahked valged osakesed.
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Ulaltoodud juhtudel drge Truvelog Mix 30 kasutage. Pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.

Enne Truvelog Mix 30 kasutamist

o Kontrollige mérgistust veendumaks, et see on dige insuliinitiiiip.

o Kasutage igaks siisteks alati uut ndela, nii véldite nakkust.

o Noelad ja pen-siistel on individuaalseks kasutamiseks.

o Truvelog Mix 30 on ette nihtud iiksnes nahaaluseks siistimiseks. Oelge arstile, kui peate

insuliini stistima teistmoodi.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud Q
Kirjutage iiles kasutatava ravimi nimi (,,Truvelog Mix 30%) ja partii number (Lot) (tsi
vilispakendile ja iga pen-siistli sildile) ja esitage need andmed, kui teatate mis tah8s katvaltoimest.

Teatud tingimused ja tegevused voivad mojutada teie insuliinivajadust. Pida@ma arstiga:
. Kui teil on probleeme neerude voi maksaga voi neerupealiste, ajuri% 1 kilpnddrmega.

. Kui teie flisiline aktiivsus on suurem kui tavaliselt voi kui soovit ta oma tavalist dieeti,
kuna see voib mojutada teie veresuhkrut.

o Kui olete haige, jitkake insuliini manustamist ja konsulteery rstiga.

o Kui reisite véilismaale, siis v0ib ajavoondite vahetus m6ju& e insuliinivajadust ja
siistimisaegu.

(%

a rasvkoe kahjustusi, nt naha

Nahakahjustused siistekohas

Siistekohta tuleb roteerivalt vahetada, et ennetada naha

paksenemist, naha dhenemist voi nahaaluseid rnu iin ei pruugi hésti toimida, kui siistite

muhklikku, Shenenud v&i paksenenud piirkonda ( ,Kuidas Truvelog Mix 30 kasutada®).

Oelge oma arstile, kui mérkate mingeid naha mu Q ustekohas. Kui siistite praegu kahjustatud
h

piirkonda, 6elge seda oma arstile, enne kui h tima teise piirkonda. Arst voib paluda teil
kontrollida veresuhkru sisaldust tlhedarnlm ndada insuliini voi muude diabeediravimite
annuseid.

Lapsed ja noorukid

o Truvelog Mix 30 voib kasutadasgoorukitel ja 10-aastastel ja vanematel lastel.

o Kasutamise kogemus 6...9aastastel lastel on piiratud.

o Andmed puuduvad vae@’ix 30 kasutamise kohta noorematel kui 6-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Truv og 30

Teatage oma arstile, mé i0ele voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes m imeid. Mdned ravimid md&jutavad teie veresuhkrut ja see voib tingida
vajaduse muuta tele&mannust Allpool on loetletud koige tavalisemad ravimid, mis voivad
mojutada insulii

Teie Veresu 1angeda (hiipogliikeemia), kui kasutate:

o ed1rav1meld

o iini oksiidaasi inhibiitoreid (MAOI) (depressiooni raviks)

o beetablokaatoreid (kdrge vererShu raviks)

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

salitsiilaate (valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks)
anaboolseid steroide (nditeks testosterooni)
. sulfoonamiide (infektsioonide raviks).

Teie veresuhkur voib tousta (hiipergliikeemia), kui kasutate:
. suukaudseid rasestumisvastaseid ravimeid
o tiasiide (korge vererohu vai liigse vedelikupeetuse raviks)
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. gliikokortikoide (néiteks kortisoon pdletiku raviks)

o kilpnéddrmehormoone (kilpndidrme haiguste raviks)

. siimpatomimeetikume (niiteks epinefriini [adrenaliini], salbutamooli v&i terbutaliini astma
raviks)

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

° danasooli (ovulatsiooni aktiveerimiseks).

Oktreotiid ja lanreotiid (kasutatakse akromegaalia raviks, harva esinev hormonaalne hiire keskeas
taiskasvanutel, mis on pohjustatud ajuripatsi liigsest kasvuhormooni tootmisest) véivad mdlemad
korgendada ja alandada veresuhkru sisaldust.

Beetablokaatorid (korge vererShu raviks) voivad ndrgendada voi maha suruda esn@ hoiatavaid
madala veresuhkru tunnuseid. Q

Pioglitasoon (tabletid 2. tiitipi diabeedi raviks) @

Monedel pikka aega 2. tiiiipi diabeeti pddenud, siidamehiiretega voi insquinud patsientidel, keda
raviti pioglitasooni ja insuliiniga, tekkis siidamepuudulikkus. Informe a arsti voimalikult
kiiresti, kui teil tekivad siidamepuudulikkuse mérgid nagu ebatav quudus, kiire kaalutdus voi

paikne turse (6deem). \

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

Truvelog Mix 30 koos alkoholiga Q :
Alkoholi tarvitamisel voib teie insuliinivajadus muuN, una veresuhkur tase voib kas tousta voi

langeda. Soovitatav on hoolikas jélgimine. :\
L 4
*

Rasedus ja imetamine

Kui olete rase, arvate end olevat rase voi Ka e rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu
oma arstiga. Aspart-insuliini rasedusaegse tamise kliiniline kogemus on piiratud. Teie
insuliiniannus voib vajada muutmist njilraSeduse ajal kui ka pérast slinnitust. Diabeedi hoolikas
kontroll ja hiipogliikeemia viltimine @g tahtis ka teie lapse tervisele.

Imetamise ajal ei ole piiranguid log Mix 30 kasutamiseks.

Kui olete rase voi imetate, pi@ enne likskdik millise ravimi kasutamist ndu oma arsti, meditsiinide
vOi apteekriga. .%

Autojuhtimine ja inatega tootamine
Kiisige oma arsti té voite juhtida autot voi tootada masinatega:
o kui teil on ased hiipogliikeemiahood;

o kui te }Q ta hiipogliikeemia lahenemist.
k

Kui tei ur on madal voi korge, voivad ka teie kontsentreerumis- ja reageerimisvoime,
sealhulgas¥a teie autojuhtimis- vOi masinatega tootamise voime olla mojutatud. Pidage meeles, et te
voite ohtu seada ennast ja teisi.

Truvelog Mix 30 sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimétteliselt
,,haatriumivaba“.
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3. Kuidas Truvelog Mix 30 kasutada

Annus ja millal manustada insuliini
Kasutage oma insuliini ning kohandage oma annust alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui
te ei ole milleski kindel, pidage nGu oma arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Truvelog Mix 30 manustatakse tavaliselt vahetult enne sd6ki. Madala veresuhkru véltimiseks s60ge
eine vOi suupiste 10 minuti jooksul parast siistimist. Vajadusel voib Truvelog Mix 30 siistida ka varsti

parast so0ki. Vaadake lisainfot allpool 16igus ,,Kuidas ja kuhu siistida“.

Arge muutke insuliiniannust enne, kui arst seda teile {itleb. Kui arst muudab teie insulihi tiitipi voi
liiki, voib ta korrigeerida ka annust.

Kui Truvelog Mix 30 kasutatakse koos suukaudsete diabeediravimitega ja/voi s@ce

diabeediravimitega, v3ib arst kohandada ka annust. @

Kasutamine lastel ja noorukitel

Truvelog Mix 30 v&ib kasutada noorukitel ning 10-aastastel ja vanem el, kui eelistatakse
seguinsuliini. 6...9-aastaste laste ravi kohta on kliinilised andmed piiratud! Puuduvad andmed
Truvelog Mix 30 kasutamise kohta alla 6-aastastel lastel. \

Kasutamine erinevates patsiendiriithmades
Kui teie neeru- voi maksafunktsioon on ndrgenenud voi kui @te iile 65-aastane, peate oma
veresuhkrut regulaarselt kontrollima. Kui insuliini annu muutmist, pidage ndu arstiga.

Kuidas ja kuhu siistida xo

Truvelog Mix 30 siistitakse naha alla (subkutaansel ge kunagi siistige seda insuliini otse veeni
(intravenoosselt) voi lihasesse (intramuskulaarse velog Mix 30 on ette néhtud iiksnes
nahaaluseks siistimiseks. Oelge arstile, kui pe’a@ ini slistima teistmoodi.

L 4

Iga siistiga vahetage siistekohta ka sama \?@irkonna ulatuses. See vdib vihendada nahaaluste
tiikkkide tekkimise ning naha armistumig€wisKi (vt 16ik 4 ,,Voimalikud korvaltoimed®). Parimad kohad
1seenda siistimiseks on koht, tuharad@sikﬁljed vO1 Olavarred. Insuliin toimib kiiremini, kui
stistida kdhupiirkonda. Te peate regulad¥selt mddtma oma veresuhkrut.

Kuidas Truvelog Mix 30 pe it (SoloStar) Kiisitseda
Truvelog Mix 30 on vérviga istatud, ihekordseks kasutamiseks moeldud pen-siistel (SoloStar),
mis sisaldab kiiretoimel%keskmise toimeajaga aspart-insuliini segu vahekorras 30/70.

Lugege hoolikalt pa infolehes sisalduvat kasutusjuhendit. Kasutage pen-siistlit nii nagu on
kirjeldatud kasutusjahendis.

Enne insuliini s&‘nist veenduge alati, et kasutate diget silistevahendit.

Kui te tate¢ insuliini rohkem, kui ette nihtud
Kui te sustite liiga palju insuliini, langeb teie veresuhkur viga madalale (hiipogliikkeemia). Vt 16ik 4
,, T 0siste ja viaga sagedate korvaltoimete kokkuvote (a).

Kui te unustate insuliini kasutada
Kui te unustate siistida insuliini, v0ib teie veresuhkur tousta viaga korgele (hiipergliikeemia). Vt 16ik 4
»Suhkurtdove toimed™ (¢).

Kui te I6petate insuliini kasutamise

Arge 10petage insuliini kasutamist arstiga konsulteerimata, ta raégib teile, mida teha. See v3ib
pohjustada viga korget veresuhkrut (tdsine hiiperglilkeemia) ja ketoatsidoosi. Vt 16ik 4 ,,Suhkurtdve
toimed* (c).
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Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, meditsiinide voi
apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

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

a) Tosiste ja viga sagedate korvaltoimete kokkuvote

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) on viga sage kdrvaltoime. See voib esineda ro kui iihel
inimesel 10-st.

stistite liiga palju insuliini;

sOote liiga vihe vai jétate toidukorra vahele;

teie fliiisiline koormus on tavalisest suurem,; Q

joote alkoholi (vt 16ik 2 ,,Truvelog Mix 30 koos alkoholiga®).

Madala veresuhkru tunnused on kiilm higi, jahe ja kahvatu nah e u, sidamekloppimine, iiveldus,
iileméérane néljatunne, méoduvad ndgemishiired, unisus, ebahl;ﬁsvéisimus ja norkus, narvilisus voi
varisemine, drevus, segadus, keskendumisraskused. ,b

Madal veresuhkur voib tekkida, kui QO

Viga madal veresuhkur voib pdhjustada teadvuse kaom@ pikaajalist viiga madalat veresuhkrut ei
ravita, vOib see pohjustada ajukahjustuse (moédduv Vﬁi@/ ja isegi surma. Teadvuse taastumist voib
kiirendada hormoon gliikagooni siistimine, mida voitehe'isik, kes oskab gliikagooni kasutada. Parast
gliikagooni siistet teadvusele tulles vajate kohe glﬁ" N voi suhkrurikast suupistet. Kui gliikagooni

slistimine ei moju, vajate haiglaravi. .

koositablette v3i suure suhkrusisaldusega suupisteid
(maiustused, kiipsised, puuvilja Voimalusel moodtke veresuhkrut ja puhake. Igaks juhuks
kandke alati kaasas gliikoositablett® vGi maiustusi.

o Kui need hiipogliikeemia rEﬁtonﬁd on mdddunud vai kui veresuhkur on stabiliseerunud,

Mida teha madala veresuhkru korral ¢
o Kui veresuhkur on liiga madal, s66

jatkake tavaparast insuliinfavi

o Kui madal veresuhkur justanud teil teadvuse kaotust, kui olete vajanud gliikagooni
stistimist; voi kui glete uvalt kogenud madalat veresuhkrut, siis radkige sellest oma arstiga.
Teie insuliiniannu&'fstimise aeg, toit voi kehaline koormus voib vajada tépsustamist.

Rédkige teistele, et tgfhon'diabeet ja millised tagajérjed sel vdivad olla, kaasa arvatud madalast
veresuhkrust tingﬁ\ advusekaotuse ohust. Ridkige teistele, et kui te kaotate teadvuse, peavad nad
teid pdorama kﬁlg’ J@otsima viivitamatult arstiabi. Teile ei tohi anda siiiia ega juua. See vdib
poOhjustada 14 ise.

iline reaktsioon Truvelog Mix 30 v6i mone selle koostises oleva aine suhtes

siisteemseks allergiliseks reaktsiooniks) on vdga harv korvaltoime, kuid voib osutuda
eluohtlikuks. See voib esineda vahem kui iihel inimesel 10 000-st.

Otsige kohe meditsiinilist abi:

o kui allergia tunnused levivad teistele kehaosadele

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

Kui tunnete monda nendest, otsige viivitamatult meditsiinilist abi.

M



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

b)  Teiste kdrvaltoimete loetelu

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (voivad esineda vdhem kui iihel inimesel 100-st)

Allergiandhud. Siistekohas voivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu, pun , l0Ove,
poletik, verevalumid, turse ja siigelus). Tavaliselt kaovad sellised ndhud paari niidal$ ul. Kui need

stimptomid ei kao, rddkige sellest oma raviarstile.

Négemishdired. Insuliinravi alustamisel voivad tekkida ndgemishéired, kuid n enamasti ajutised.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel voib veepeetus pdhjustada tu ahkluude piirkonnas ja
mujal liigestel. Tavaliselt see mé6dub peagi. Kui ei moddu, votke tihe a arstiga.

Diabeetiline retinopaatia (diabeediga seotud silmahaigus, mis V‘g’ ustada nigemise kaotust). Kui
teil on diabeetiline retinopaatia ja teie veresuhkru tase paraneb vagaXiiresti, voib retinopaatia
siiveneda. Kiisige selle kohta oma arstilt.

Harva esinevad korvaltoimed (voivad esineda vihem @e; inimesel 1000-st)

Valulik neuropaatia (narvikahjustusest tingitud V&ll\.ﬂ@'eie veresuhkru tase paraneb vaga kiiresti,
siis voib tekkida nérvidega seotud valu, mida nlmf e dgedaks valulikuks neuropaatiaks ning mis

on enamasti méoduv.

L 4
L 4
Korvaltoimetest teatamine . 0
Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoiméypi ge ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida s'infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt }&audu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

c) Suhkurtéve toimed §

Korge veresuhkur (hwﬁkeemia)

Kdree veresuhkur voilf tekKida, kui

te ei siisti pii@ insuliini;
unustate VNN) tate insuliini stistimise;

siistite ki alt insuliini vajalikust vdhem,;
shaiguse ja/voi jaate palavikku;

em kui tavaliselt;

jiisiline koormus on véiksem kui tavaliselt.

e o6 o o o o
©n
: Q0
o
-t
o

Korge veresuhkru hoiatavad tunnused

Hoiatavad tunnused ilmnevad jark-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud urineerimine, janu,
isutus, iiveldus, oksendamine, unisus voi vésimus, punetav kuiv nahk, suukuivus ja puuviljalohn
(atsetoonildhn) vdljahingatavas ohus.

Mida teha, kui teil on kdrge veresuhkur
o Kui ilmneb md&ni neist ndhtudest, siis kontrollige oma veresuhkrut ja voimalusel ketoonide
sisaldust uriinis. Seejérel poorduge viivitamatult arsti poole.
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o Need siimptomid vdivad viidata viga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks (happeliste jadkide kuhjumine veres, kuna keha lagundab suhkru asemel
rasvasid). Ilma ravita voib see pohjustada diabeetilise kooma ja 10ppeda surmaga.

5. Kuidas Truvelog Mix 30 siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Enne esmakordset kasutamist hoidke Truvelog Mix 30 kiilmkapis (2 °C...8 °C). M@sta kiilmuda.
Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult. Q

Hoidke kasutusel olevat Truvelog Mix 30 pen-sustlit toatemperatuuril (kuni @) kdige rohkem
4 nidalat. Arge pange kasutusel olevat pen-siistlit kiilmkappi. Pen-siistli 1 séilitada koos sellele
kinnitatud ndelaga. Kasutamise vaheajal hoidke pen-siistlil alati kork Q aitsta seda valguse eest.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. { mad apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta késkkonda.

6.  Pakendi sisu ja muu teave Q

Mida Truvelog Mix 30 sisaldab .\

- Toimeaine on aspart-insuliin. Truvelog Mi oh segu, mis koosneb 30% lahustuvast aspart-
insuliinist ja 70% protamiiniga kristalliseﬂ%tspart—insuliinist. 1 ml sisaldab 100 tihikut
aspart-insuliini. Uks pen-siistel sisaldab ut aspart-insuliini 3 ml siistesuspensioonis.

- Teised koostisosad on gliitserool, fsm olbaetakresool, tsinkkloriid,
dinaatriumvesinikfosfaatheptahﬁdra@atriumkloriid, protamiinsulfaat, vesinikkloriidhape,
naatriumhiidroksiid ja sﬁstevewl 2 ,,Truvelog Mix 30 sisaldab naatriumi®).

Kuidas Truvelog Mix 30 vilja niieb j& pakendi sisu

Truvelog Mix 30 on siistesuspe pen-sistlis. Pen-sistlis on metallkuulikesed kergendamaks
resuspendeerimist. Resuspen d vedelik on tihtlaselt valge ja hdgune. Arge kasutage insuliini, kui
see ei ole pdrast resuspendee iihtlaselt valge ja higune.

Pakendi suurused 1, 5 ;G%pen-sﬁstlit mahuga 3 ml. Pakendis ei ole ndelu. Koik pakendi suurused ei
pruugi olla miiiigil.

.
Miiiigiloa hoidja \,
Sanofi Winthr ustrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Prantsusmaa

%

Tootja Q
Sanofi-AN€ntis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Saksamaa.

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd., Budapest Logistics and Distribution Platform, Bdg. DC5, Campona
utca 1., Budapest, 1225, Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
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bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
sanofi-aventis, s.r.0.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofl A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel : 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EArGoa
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

Sanofi Winthrop Industrie ¥

Tél: 0 800 222 555
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 3

Hrvatska Q
Swixx Biopharma d.o.o.

Tel: +385 1 2078 500 O

Ireland .§
sanofi-aventis Irela . T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 14\5 0

Island

Vistor hf. @

Simi: Q' 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800.536389 (altre domande)

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.,
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland 0
Sanofi B.V. Q

Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanoﬁ—aven?; AS

TIf: +47 a& 0

Osterrei
sanofi-afefitis GmbH

Ta@18018570

\Qa
ofi-aventis Sp. Z o.0.
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*
Q\gf'el.: +48 22 280 00 00
)
France ’O

Portugal
Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400

Roménia
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA Sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Truvelog Mix 30 siistesuspensioon pen-siistlis (SoloStar)
KASUTUSJUHEND

Koigepealt lugege seda

Tihtis teave

o Arge andke kunagi oma pen-siistlit kellelegi teisele — see on mdeldud ainult teile.

o Arge kunagi kasutage pen-siistlit, mis on rikutud vdi kui te ei ole kindel, kas see on todkorras.

o Tehke alati ohutustest

o Kandke alati varuks kaasas teist pen-siistlit ja varundelu juhuks kui need kao ei ole
tookorras.

. Arge kunagi kasutage ndelu korduvalt. Seda tehes vdite saada osalise ¢ (liiga véikese

annuse) voi liiga palju ravimit (iileannustamine), sest noel voib ummis

Oppige siistima Q

o Enne pen-siistli kasutamist laske arstil, apteekril voi medlt% dale selgitada, kuidas

siistida.
o Kui teil tekib pen-siistli kasutamisel probleeme, nditeks ku1 1 nde hasti, siis kiisige abi.
o Enne pen-siistli kasutamist lugege 1dabi kogu pakendi i ht ja kasutusjuhend. Kui te ei jargi

neid juhiseid, vdite saada liiga palju voi liiga Vahf@

Kas vajate abi? \0

L 4
Kui teil on mis tahes kiisimusi pen-siistli voi diab, Nohta pidage ndu oma arsti, apteekri voi
@nls on selle infolehe esikiiljel.

meditsiinidega voi helistage Sanofi telefomm%
L 4
Lisaks vajate neid esemeid: 0’0
o uus steriilne noel (ei ole pen-siigthigakaasas) (vt 2. samm).

o alkoholilapike.
o torkekindel mahuti kasutz@éeltele ja pen-siistlitele (vt ,,Pen-siistli draviskamine*).

O

Tutvuge oma pen-sﬁsth

Annuse vaateava

Kolb*® Annusze osuti

Lof

Truyelog® [ITED
bl

Dosaator

smurk Kummikork Insuliiniskaala Insuliini ..
nimi Siistenupp

* Kolbi ei ole ndha enne, kui olete juba mdned annused &ra siistinud.

1. SAMM: kontrollige ja segage pen-siistlit

o Votke uus pen-siistel kiilmkapist vélja vihemalt iiks tund enne siistimist. See hdlbustab
segunemist. Kiilma insuliini siistimine on valulikum.
. Enne esmakordset siistimist Truvelog Mix 30 (SoloStar) abil peate insuliini segama.

1A Kontrollige pen-siistli sildilt nime ja kdolblikkusaega
. Veenduge, et teil on dige insuliin. See on eriti téhtis, kui teil on ka teisi pen-siistleid.
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o Arge kunagi kasutage pen-siistlit pirast kdlblikkusaja méddumist.

1B Eemaldage pen-siistli kork.

1C Iga kord enne esmakordset siistimist rullige pen-siistlit peopesade vahel'%0 korda.
. Hoidke pen-siistlit kindlasti horisontaalselt. @

Q
S

\Q’O

1D  Seejirel liigutage pen-siistlit iga kord enn @brdset siistimist ettevaatlikult iiles ja alla
10 korda nagu niidatud. ’§
o Veenduge, et kolbampullis olevad kuulike@ erevad kolbampulli {ihest otsast teise.

L 4
L 4
*

1E  Kontrollige, ihsuliin on iihtlaselt valge ja higune.
. Korrake rulK t ja pen-siistli liigutamist, kuni vedelik on iihtlaselt valge ja higune.

A

NS e

Enne iga jirgmist siistimist:

. Liigutage pen-siistlit {iles ja alla vdhemalt 10 korda, nagu on selgitatud esmakordse siistimise
puhul (vt 1D), kuni vedelik on iihtlaselt valge ja hdgune.
. Pérast segamist sooritage kohe koik jargmised siistimistegevused. Kui viivitate, siis tuleb

insuliini uuesti segada.
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1F  Piihkige kummikorki alkoholilapiga.

2. SAMM: Kinnitage uus noel

o Kasutage igaks siisteks alati uut steriilset ndela. See aitab viltida ndela ummi t, saastumist
ja infektsioone.
o Kasutage ainult Truvelog Mix 30 kasutamiseks sobivaid noelu. Q

2A  Votke ndel kiitte ja tommake kaitsekate édra. Q®

0

a pen-siistlile. Arge iile keerake.

2C  Eemaldage vilinéwoelakork. Hoidke see alles, et seda hiljem kasutada.

N

[

N
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2D Eemaldage sisemine néelakork ja visake minema.

O

n Noelte kiisitsemine 0

o Noelte késitsemisel olge hoolikas, et viltida ndelatorkeid ja ristnakat Q

3. SAMM: Ohutustest 8 QQ
O

Tehke alati, enne iga siistimist, ohutustest:

o kontrollige, kas pen-siistel ja ndel on tookorras.
o veenduge, et te saate dige insuliini annuse. @
Kui pen-siistel on uus, peate enne pen-siistli esmakords tamist tegema ohutustesti, kuni néete, et

nodelaotsast véljub insuliini. Kui ndete insuliini Vélj\K laotsast, on pen-siistel kasutamiseks
valmis. Kui te ei nde insuliini vdljumas enne annuge% ustamist, voite saada liiga véikese annuse voi
ei siisti tildse insuliini. See vdib pdhjustada korg suhkrut.

L 4

L 4
3A Valige 2 iihikut, keerates dosaato@ osuti niitab mérgistusele 2.
L 4
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3B

Vajutage siistenupp 1opuni alla.

Kui ndelaotsast viljub insuliini, siis on teie pen-siistel todkorras.

7

Kui insuliini ei vilju: QJ
Voimalik, et seda sammu tuleb korrata kuni 3 korda, enne kui ng€te, ifisuliini.
Kui insuliini ei vélju ka kolmandal korral, v3ib ndel olla unatii d. Kui see juhtub:

— vahetage noela (vt 6. samm ja 2. samm), \
— seejarel korrake ohutustesti (3. samm).
Arge kasutage pen-siistlit, kui ndelaotsast siiski ei vilj uliini. Kasutage teist pen-siistlit.

Mitte kunagi drge kasutage siistalt insuliini pen—% ljatdombamiseks.

B xui mirkate shumulle

4A

4. SAMM: Valige annus ’Q
a Vajuta

Voite ndha insuliini sees dhumulle. See on GQQaQne, need ei ole teile ohtlikud.

Mitte kunagi drge valige annust eg@ ge siistenuppu alla, kui pen-siistli kiiljes ei ole ndela.

See vdib pen-siistli rikkuda.

Veenduge, et ndel on kinnitatud ja annuseks on seatud “0’.

Keerak aatorit, kuni annuseosuti niitab teie annuse Kriipsule.
Kui o ma annusest iile keeranud, siis saate dosaatorit tagasi keerata.

en=slistlisse ei ole jddnud teie annuse jaoks piisavalt ravimit, peatub dosaator allesjddnud
ihikute arvu juures.
Kui te ei saa valida kogu teile médratud annust, siis kasutage uut pen-siistlit voi siistige pen-
stistlist viimased tihikud ja seejarel uuest pen-siistlist puudujadnud iihikud, et manustada kogu
annus.
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Kuidas vaateavast annust vaadata
Dosaatori osuti juures on niha paarisarvudele vastavad kriipsud:

o§
%

Paaritutele arvudele vastavad kriipsud jddvad paarisarvude Vahela OQ

\Q’b

0\0
B 1nsuliini iihikud pen-siistlis N

e Teie pen-siistlis on kokku 300 iihikut i .L'e saate valida annuse alates 1 tihikust kuni
80 tihikuni 1 tihiku tdpsusega. Igas perfsiisflis on rohkem kui iiks annus.
o Te néete ligikaudu, mitu iihikut insuliifhvon alles, selle jargi, kui kaugele kolb on liikunud

insuliiniskaalal. @

5. SAMM: Siistige annus Q

Kui teil on raske siistenupule @tada, siis drge rakendage joudu, sest voite oma pen-siistli rikkuda. Vt
infot 10igust n allp

5A Valige sustel&agu on niidatud pildil
L

5B  Suruge néel naha sisse, nagu arst, apteeker voi meditsiinidde on teile ndidanud.
o Arge veel siistenuppu puudutage.
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5C

Asetage poial siistenupule. Seejirel vajutage siistenupp 16puni alla ja hoidke all.
Arge vajutage nupule nurga all — pdial vaib takistada dosaatori pddrdumist.

&

5D Hoidke siistenuppu all ning kui annuse vaateavasse ilml? ' iis lugege aeglaselt
kiimneni.
o Sedasi tagate, et saate kogu annuse. \

SE

)

Kui olete siistenuppu all ho@genud aeglaselt kiimneni, vabastage siistenupp ja

seejiarel tommake noel nahast vilja.

n Koui siistenupule vajutamine skendatud:

Vahetage noel uue vas 6. samm ja 2. samm) ning seejérel tehke ohutustest (vt 3. samm).
Kui nupule on ikk&sl:e vajutada, votke uus pen-siistel.
Mitte kunagi éré& tage siistalt pen-siistlist insuliini véljatdombamiseks.

L 4
6. SAMM: Eem pen-siistlilt nel

Néeltﬁtsemisel olge hoolikas, et viltida ndelatorkeid ja ristnakatumist.
agi drge pange sisemist ndelakorki tagasi.

Pange viline noelakork noelale tagasi ja keerake selle abil ndel pen-siistli kiiljest lahti.
Et vihendada ohtu ennast kogemata ndelaga torgata, drge mitte kunagi pange sisemist
ndelakorki tagasi.

Kui teid siistib teine inimene voi kui teie siistite kedagi teist, siis peab see isik olema eriti
hoolikas noela eemaldamisel ja draviskamisel.

Jérgige soovitatavaid ohutusmeetmeid noelte eemaldamisel ja hévitamisel (pddrduge oma arsti,
apteekri voi meditsiinide poole), et vihendada riski kogemata ndelavigastuste saamiseks ja
nakkushaiguste levimiseks.
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6B Visake kasutatud néel teravate esemete konteinerisse voi nii, nagu apteeker véi kohalik
asutus teile on soovitanud.

6C Pange pen-siistlile kork tagasi. (’OQ

o Arge pange pen-siistlit kiilmkappi tagasi. \

e

Kuidas pen-siistlit siiilitada ja hooldada * Q
J Pen-siistli vdlispinda vdib puhastad apiga piihkides (kasutada ainult vett). Arge pange
pen-siistlit vette, drge peske ega n11 seda — voite selle rikkuda.

o Kasutatud pen-siistel tuleb korv &1 Ja dra visata nii, nagu apteeker vai kohalik ametiasutus

on soovitanud.
o Lisainfot pen-siistli sdilitamise Ja asutamise kohta vt pakendi infolehe 16ikudest 2 ja 5.

D

&
Qf_b
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