LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ABASAGLAR 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml sisaltdd 100 yksikkod glargininsuliinia* (vastaten 3,64 mg).

Yksi sylinteriampulli siséltdd 3 ml injektionestettd, joka vastaa 300 yksikkda.
* tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Escherichia colia kiyttien.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektio).

Kirkas, véariton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Aikuisten, nuorten sekd vahintdin 2-vuotiaiden lasten diabetes mellituksen hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

ABASAGLAR sisiltaa glargininsuliinia, insuliinianalogia, ja silld on pitkd vaikutusaika.

ABASAGLAR-insuliinia pistetdén kerran vuorokaudessa mihin aikaan tahansa, mutta pistosajankohdan
tulee olla sama joka péiva.

Annostus (annos ja sen ajoitus) tulee sovittaa yksildllisesti. Tyypin 2 diabeetikoille ABASAGLAR-
insuliinia voidaan kéiyttdd myds yhdessd suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden kanssa.

Tamaén lddkevalmisteen vahvuus on ilmoitettu yksikkoind. Nama yksikot koskevat yksinomaan
glargininsuliinia eivétka vastaa kansainvilisid yksikkoja (IU) tai muita insuliinianalogien vahvuutta
ilmaisevia yksikkdja (ks. kohta 5.1).

Erityisryhmdt

likkddt potilaat ( > 65-vuotiaat)
Ikéantymisen myoti heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti vihentia idkkéiden potilaiden
insuliinintarvetta.



Munuaisten vajaatoiminta
Potilaiden, joilla on munuaisten vajaatoiminta, insuliinintarve saattaa pienentya insuliinin metabolian
hidastumisesta johtuen.

Maksan vajaatoiminta
Potilaiden, joilla on maksan vajaatoiminta, insuliinintarve voi olla pienentynyt, koska heidén elimistonsa

glukoneogeneesikapasiteetti on heikentynyt ja insuliinin metabolia hidastunut.

Pediatriset potilaat

Nuoret ja vihintddn 2-vuotiaat lapset
Glargininsuliinin turvallisuus ja teho nuorilla ja véhintién 2-vuotiailla lapsilla on varmistettu (ks. kohta
5.1). Annostus (annos ja sen ajoitus) tulee sovittaa yksilollisesti.

Alle 2-vuotiaat lapset
Glargininsuliinin turvallisuutta ja tehoa ei ole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Vaihtaminen muista insuliineista ABASAGLAR-insuliiniin

Vaihdettaessa keskipitkavaikutteisesta tai pitkdvaikutteisesta insuliinihoidosta ABASAGLAR-
insuliinihoitoon, perusinsuliiniannosta sekd muuta meneilldin olevaa diabetesladkitystd voi olla tarpeen
muuttaa (lyhytvaikutteisen insuliinin tai nopeavaikutteisen insuliinianalogin tai suun kautta otettavien
diabetesldadkkeiden annos ja ajoitus).

Vaihtaminen kahdesti pdivdssd pistettdvdstd NPH-insuliinista ABASAGLAR-insuliiniin

Yoll4 tai varhain aamulla esiintyvén hypoglykemian riskin vihentdmiseksi tulee potilaiden, jotka
vaihtavat perusinsuliininsa kahdesti pdivissa pistettdvadstd NPH-insuliinista kerran

péividssa pistettivain ABASAGLAR-insuliiniin, pienentdd perusinsuliininsa annosta 20-30 % hoidon
ensimmaéisten viikkojen aikana.

Vaihtaminen 300 yksikkoda/ml sisdltivistd glargininsuliinista ABASAGLAR-insuliiniin

ABASAGLAR ja Toujeo (glargininsuliini 300 yksikkdd/ml) eivit ole bioekvivalentteja eivitkd suoraan
keskenddn vaihtokelpoisia. Hypoglykemian riskin vahentdmiseksi potilaiden, jotka vaihtavat
perusinsuliininsa kerran pdivéssa pistettidvistd 300 yksikkod/ml sisdltdvastd glargininsuliinista kerran
paivéssi pistettivain ABASAGLAR-insuliiniin, on pienennettdvi annostaan 20 %:l1la.

Ensimmadisten viikkojen aikana annosten pienentdmisté tulisi ainakin osittain kompensoida aterian
yhteydessi otettavalla insuliinilla. Tdmain jilkeen annos tulee sovittaa yksildllisesti.

Siirtymisen aikana ja heti sitd seuraavina viikkoina suositellaan hoitotasapainon huolellista seurantaa.
Hoitotasapainon parantuessa ja sen seurauksena insuliiniherkkyyden lisdéntyessd saattaa annoksen
saatdminen edelleen olla tarpeen. Annoksen muuttaminen voi olla tarpeen, jos esimerkiksi potilaan paino
tai elaméantyyli, insuliiniannoksen ajoitus tai muut olosuhteet muuttuvat siten, ettd hypo- tai
hyperglykemia-alttius lisddntyy (ks. kohta 4.4).

Insuliinivasta-aineiden vuoksi suuria insuliiniannoksia kéyttdvien potilaiden insuliinivaste voi parantua
ABASAGLAR-insuliiniin siirryttiessa.



Antotapa

ABASAGLAR pistetddn ihon alle.

ABASAGLAR-insuliinia ei saa antaa laskimoon. Glargininsuliinin vaikutusajan pituus riippuu sen
pistimisestd ihonalaiskudokseen. Tavanomainen, ihon alle tarkoitettu annos voi aiheuttaa vaikean
hypoglykemian annettuna laskimoon.

Seerumin insuliini- tai plasman verensokeripitoisuuksissa ei ole havaittu kliinisesti merkitsevia eroja
pistettiessd glargininsuliinia vatsan, olkavarren tai reiden alueelle.

Pistoskohtia on vaihdeltava sovitun pistosalueen sisilla lipodystrofian ja ihoamyloidoosin vaaran
pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

ABASAGLAR-insuliinia ei saa sekoittaa muihin insuliineihin eikd laimentaa. Sekoittaminen tai
laimentaminen voi muuttaa sen vaikutusaikaprofiilia, liséksi sekoittaminen voi aiheuttaa saostumista.
Kasittelyd koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten ladkevalmisteiden jiljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdnumero
dokumentoitava selkedsti.

Diabeettinen ketoasidoosi

ABASAGLAR ei ole ensisijainen insuliini diabeettisen ketoasidoosin hoidossa. Niissa tapauksissa
suositellaan laskimoon annettavaa lyhytvaikutteista insuliinia.

Insuliinin tarve ja annosmuutokset

Verensokeritasapainon hallinnan ollessa riittdméton, tai kun potilaalla on taipumusta hyper- tai
hypoglykemioihin, on ennen annoksen muuttamista tarkistettava, ettd potilas noudattaa hinelle maarattya
hoito-ohjelmaa pistoskohtien ja asianmukaisen pistostekniikan, samoin kuin kaikkien muiden asiaan
liittyvien tekijoiden suhteen.

Siirtyminen toiseen insuliinityyppiin tai -valmisteeseen on toteutettava tarkassa laékérin valvonnassa.
Muutokset vahvuudessa, valmisteessa (valmistaja), tyypissa (lyhytvaikutteinen insuliini,
NPH-ihmisinsuliini, eldininsuliini, pitkdvaikutteinen insuliini jne.), alkuperéssa (eldinperdinen,
ihmisperdinen, ihmisinsuliinianalogi) ja/tai valmistusmenetelméssa voivat vaatia annoksen
muuttamista.

Hypoglykemia

Hypoglykemian esiintymisajankohta riippuu kdytettyjen insuliinien vaikutusprofiilista ja voi néin ollen



muuttua hoito-ohjelmaa muutettaessa. Paremmin ylldpidetysti perusinsuliinin saannista johtuen
glargininsuliinihoidossa voidaan odottaa vihemmaén yo6llisid, mutta enemmaén varhaiseen aamuun
ajoittuvia hypoglykemioita.

Verensokerin seurantaa tulee tehostaa ja erityistd varovaisuutta noudattaa silloin, kun potilaan
hypoglykemiakohtauksilla voi olla erityisté kliinistd merkitystd, esimerkiksi jos potilaalla on merkittdva
sepelvaltimoiden tai aivoja huoltavien valtimoiden ahtauma (hypoglykemian aiheuttama sydin- tai
aivokomplikaatioiden vaara) tai proliferatiivinen retinopatia, erityisesti silloin, jos hinté ei hoideta
fotokoagulaatiolla (hypoglykemiaa seuraavan ohimenevén nddnmenetyksen vaara).

Potilaiden tulee olla tietoisia tilanteista, joissa hypoglykemian varoitusoireet heikkenevit.
Hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, vihentya tai puuttua erdissa riskiryhmissé, esim.
seuraavissa tapauksissa:

- potilaan hoitotasapainon selvisti parannuttua

- hypoglykemia kehittyy véhitellen

- potilas on idkas

- siirryttiessd eldinperdisestd insuliinista ihmisinsuliiniin

- potilaalla on autonominen neuropatia

- potilaalla on ollut pitkddn diabetes

- potilaalla on psykiatrinen sairaus

- potilas saa samanaikaisesti tiettyjd muita ladkkeitd (katso kohta 4.5).

Tallaisissa tilanteissa voi seurata vaikea hypoglykemia (ja mahdollisesti tajunnan menetys), ennen kuin
potilas tajuaa, ettd hénelld on hypoglykemia.

Ihon alle pistetyn glargininsuliinin pidentynyt vaikutuksen kesto saattaa viivastyttdd hypoglykemiasta
toipumista.

Jos glykohemoglobiini on viitealueella tai sen alapuolella, tulee toistuvien, havaitsemattomien (varsinkin
yollisten) hypoglykemioiden mahdollisuus ottaa huomioon.

Annos- ja ravitsemusohjeiden noudattaminen, oikea insuliinin annostelu ja hypoglykemiaoireiden

tiedostaminen ovat oleellisia tekijoitd hypoglykemiariskin vihentdmiseksi. Erityisen tarkkaa seurantaa ja

mahdollisesti annoksen sovittamista vaativat hypoglykemia-alttiutta lisddvat tekijét, kuten:

- pistosalueen muutos

- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijoiden poistumisesta johtuen)

- epatavallinen, lisddntynyt tai pitkdaikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittdméton ruokailu

- ruokailun jéttdminen viliin

- alkoholinké&ytto

- tietyt hoitamattomat endokriiniset héiriot (esim. kilpirauhasen ja aivolisékkeen etulohkon tai
lisimunuaisen kuoren vajaatoiminta)

- tiettyjen muiden lddkkeiden samanaikainen kaytto.

Pistostekniikka

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran vidhentdmiseksi. Jos insuliinin pistdmista jatketaan niihin kohtiin, joilla esiintyy niita
muutoksia, on olemassa mahdollinen vaara, ettd insuliinin imeytyminen hidastuu ja verensokerin hallinta
heikentyy. Injektiokohdan dkillisestd vaihtamisesta terveelle alueelle on ilmoitettu aiheutuvan



hypoglykemiaa. Verensokerin seurantaa suositellaan pistoskohdan vaihtamisen jélkeen, ja
diabeteslddkkeiden annoksen muuttamista voidaan harkita.

Muut sairaudet

Muu sairaus vaatii tehostettua hoitotasapainon seurantaa. Monissa tapauksissa ketoaineiden mééritys
virtsasta on aiheellista ja insuliiniannosta on usein muutettava. Insuliinin tarve usein lisdédntyy. Tyypin 1
diabetesta sairastavien potilaiden tulee saada ainakin pienid maérié hiilihydraatteja sdénnollisesti, vaikka
he eivét pystyisi juuri lainkaan syoméén tai oksentelisivat jne., eiké insuliinia saa koskaan jattia
kokonaan ottamatta.

Insuliinivasta-aineet

Insuliinin antaminen voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta. Néiden insuliinivasta-aineiden
esiintyminen voi harvoissa tapauksissa vaatia insuliiniannoksen sddtdmisti hyper- tai
hypoglykemiataipumuksen korjaamiseksi (ks. kohta 5.1).

ABASAGLAR-sylinteriampullien kanssa kiytettavat kynét

Sylinteriampulleja tulee kayttdd vain Lillyn uudelleenkdytettdvien kynien kanssa. Muita
uudelleenkaytettdvid kynid ei tule kayttaa, silld annostelutarkkuutta ei ole varmistettu muilla kynilla.

Ladkehoitoon liittyvit virheet

On raportoitu ladkehoitoon liittyvid virhetilanteita, joissa muita insuliineja, erityisesti lyhytvaikutteisia
insuliineja, on vahingossa pistetty glargininsuliinin sijaan. Insuliinin etiketti on tarkistettava aina
ennen pistdmistd, jotta 1ddkitysvirheet ABASAGLAR-insuliinin ja muiden insuliinien valilla valtetdan.

ABASAGLAR vhdistelmihoidossa pioglitatsonin kanssa

Sydamen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kdytettiin
yhdistelméhoitona insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd syddmen vajaatoiminnan
kehittymiseen. Tdma on pidettdvd mielessd, jos harkitaan pioglitatsonin ja ABASAGLAR-insuliinin
yhdistelmihoitoa. Jos titd yhdistelmii kéytetddn, on potilailta seurattava syddmen vajaatoiminnan,
painon nousun ja turvotuksen merkkeja ja oireita. Pioglitatsonin kdytto on lopetettava, jos ilmaantuu
syddmen vajaatoiminnan oireita.

Natriumpitoisuus

Tama ladkevalmiste sisdltdd natriumia vihemmaén kuin 1 mmol (23 mg) annosta kohden eli se on
kéytdnnossd natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia glargininsuliinin annoksen
muuttamista.

Aineita, jotka voivat voimistaa verensokeria alentavaa vaikutusta ja lisitd hypoglykemiariskid, ovat
oraaliset diabetesldékkeet, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjit, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini,
monoamiinioksidaasin (MAOQ:n) estdjit, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit,
somatostatiinianalogit ja sulfonamidiantibiootit.



Aineita, jotka voivat heikentdd verensokeria alentavaa vaikutusta, ovat kortikosteroidit, danatsoli,
diatsoksidi, diureetit, glukagoni, isoniatsidi, estrogeenit ja progestiinit, fentiatsiinin johdokset,
kasvuhormoni, sympatomimeetit (esim. adrenaliini, salbutamoli, terbutaliini),
kilpirauhashormonit, epétyypilliset psykoosilddkkeet (esim. klotsapiini ja olantsapiini) ja
proteaasi-inhibiittorit.

Beetasalpaajat, klonidiini, litiumsuolat tai alkoholi voivat joko voimistaa tai heikentéé insuliinin
verensokeria alentavaa vaikutusta. Pentamidiini voi aiheuttaa hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata
hyperglykemia.

Lisédksi sympatolyyttisten ladkkeiden, kuten beetasalpaajien, klonidiinin, guanetidiinin ja reserpiinin,
kayton aikana adrenergisen vasteen aiheuttamat oireet voivat heiketd tai puuttua.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Glargininsuliinin kiytdsté raskaana olevien naisten hoidossa ei ole saatavilla kliinistd tietoa
kontrolloiduista kliinisisté tutkimuksista. Laajat tiedot (yli 1000 raskaudesta) eivit viittaa
glargininsuliinin erityisen haitallisiin vaikutuksiin raskauden aikana eiki erityiseen epdmuodostumia
aiheuttavaan, fetaaliseen tai neonataaliseen toksisuuteen.

Eldinkokeissa ei ole havaittu lisdéntymistoksisuutta.

ABASAGLAR-insuliinin kdyttod raskauden aikana voidaan harkita, jos se on kliinisesti tarpeen.

Potilailla, joilla on diabetes tai raskausdiabetes, hyvan hoitotasapainon sdilyttiminen on tirkeda koko
raskausajan hyperglykemiaan liittyvien haitallisten vaikutusten estimiseksi. Insuliinin tarve voi vahentya
ensimmadisen raskauskolmanneksen aikana ja se lisdintyy

yleensa toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jilkeen insuliinintarve
vahenee nopeasti (hypoglykemiariski lisdéntyy). Huolellinen verensokerin seuranta on oleellista.

Imetys

Ei tiedeté erittyykd glargininsuliini ihmisen rintamaitoon. Oletetaan, ettei glargininsuliini vaikuta
vastasyntyneiden tai lasten, jotka ovat saaneet glargininsuliinia didinmaidossa, aineenvaihduntaan, koska
glargininsuliini on peptidi, joka hajoaa ihmisen ruuansulatuskanavassa aminohapoiksi.

Imetyksen aikana voi olla tarpeen muuttaa insuliiniannosta ja ruokavaliota.

Hedelmallisyys

Elédinkokeissa ei ole havaittu suoria vaikutuksia hedelmaéllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Potilaan kyky keskittyd ja reagoida saattaa olla heikentynyt hypoglykemian tai hyperglykemian

seurauksena tai esimerkiksi ndon heikkenemisen seurauksena. Tdma voi aiheuttaa vaaraa tilanteissa,
joissa ndilld taidoilla on suuri merkitys (esim. autolla ajaminen tai koneiden kayttdminen).



Potilaita tulee neuvoa varautumaan hypoglykemian vélttimiseen autoa ajaessaan. Tdmaé on erityisen
tarkedd niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian varoitusoireita on huonontunut tai puuttuu
tai joilla on toistuvia hypoglykemioita. Ndissé tapauksissa tulee harkita, onko suositeltavaa ajaa autolla
tai kéyttad koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Hypoglykemia (hyvin yleinen), yleensi insuliinihoidon yleisin haittavaikutus, voi kehittyé, jos
insuliiniannos ylitt44 insuliinintarpeen (ks. kohta 4.4).

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissd tutkimuksissa esiintyneet haittavaikutukset on luokiteltu alla MedDRAn
suositteleman elinluokituksen ja yleisyyden perusteella (hyvin yleinen: >1/10; yleinen: >1/100 — <1/10;
melko harvinainen: >1/1 000 — <1/100; harvinainen: >1/10 000 — <1/1 000; hyvin harvinainen:

<1/10 000 seka tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa
jérjestyksessa.

MedDRA Hyvin Yleinen | Melko Harvinaine | Hyvin Tuntemato
elinluokitus yleinen harvinainen | n harvinainen | n

Immuunijirjestelmé

Allergiset X
reaktiot
Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Hypoglykemia ‘ X ‘ ‘ ‘ |

Hermosto

Dysgeusia | | | | | X
Silmiét

Néon X
heikkeneminen
Retinopatia X
Iho- ja ihonalainen kudos
Lipohypertrofia X
Lipoatrofia X
Tho- X
amyloidoosi
Luusto, lihakset ja sidekudos

Myalgia | | | | X
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Pistoskohdan X
reaktiot
Turvotus X




Kuvaus tietyistéd haittavaikutuksista

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Vaikeat hypoglykemiakohtaukset, erityisesti toistuessaan, voivat aiheuttaa neurologisia vaurioita.
Pitk&aikaiset tai vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat olla hengenvaarallisia. Monilla potilailla
adrenergisten vastavaikutusten merkit ilmenevit ennen neuroglykopenian oireita ja merkkejd. Yleensé
mitd suurempi ja nopeampi verensokerin lasku on, siti tuntuvampia ovat vastavaikutusilmio ja sen oireet.

Immuunijdrjestelmd

Vilittomat allergiset reaktiot insuliinille ovat harvinaisia. N4ita reaktioita insuliinille (glargininsuliini
mukaan lukien) tai apuaineille voivat olla esimerkiksi yleistyneet ihoreaktiot, angioedeema,
bronkospasmi, hypotensio ja sokki, ja ne voivat olla hengenvaarallisia.

Silmdit

Huomattava muutos verensokeritasapainossa voi aiheuttaa tilapdistd naon heikkenemisté, joka johtuu
tilapdisestd mykion turpoamisesta ja valontaittokyvyn muuttumisesta.

Pitkdaikaisesti parantunut verensokeritasapaino vihentdd diabeettisen retinopatian etenemisriskia.
Insuliinihoidon tehostaminen ja #killinen hoitotasapainon paraneminen voivat kuitenkin aiheuttaa
tilapdistd diabeettisen retinopatian pahenemista. Silloin, kun potilaalla on proliferatiivinen retinopatia,
erityisesti ellei sitd ole hoidettu fotokoagulaatiolla, vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa
ohimenevén nddnmenetyksen.

Tho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi esiintyd pistoskohdassa, ja ne voivat hidastaa insuliinin
paikallista imeytymistd. Jatkuva pistoskohtien vuorottelu sovituilla pistosalueilla voi vihentéé tai estdd
ndita reaktioita (ks. kohta 4.4).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Pistoskohdan reaktioita ovat punoitus, kipu, kutina, nokkosrokko, turvotus tai tulehdus. Useimmat
lievét insuliinin aiheuttamat reaktiot pistoskohdassa menevit yleensd ohi muutamassa péivéssé tai
muutamassa viikossa.

Insuliini voi harvinaisena haittavaikutuksena aiheuttaa natriumin retentiota ja turvotusta, etenkin jos
aiemmin huono hoitotasapaino korjaantuu insuliinihoidon tehostamisen seurauksena.

Pediatriset potilaat

Tavallisesti valmisteen turvallisuusprofiili on lasten ja nuorten osalta (< 18-vuotiaat) samanlainen kuin
aikuisten. Markkinoille tulon jilkeisessd seurannassa raportoidut, lapsia ja nuoria (< 18-vuotiaat)
koskeneet haittavaikutukset sisdlsivét suhteellisesti useammin pistoskohdan reaktioita (kipu
pistoskohdassa, pistoskohdan reaktio) ja ihoreaktioita (ihottuma, urtikaria) kuin aikuisia koskeneet
haittavaikutukset. Kliinisistd tutkimuksista ei ole saatavilla turvallisuustietoja alle 2-vuotiaista lapsista.



Epaillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeédd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetdin ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista liitteessd V luetellun
kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet

Insuliinin yliannostus voi johtaa vaikeaan ja joskus pitkdaikaiseen ja hengenvaaralliseen hypoglykemiaan.

Hoito

Lievit hypoglykemiakohtaukset voidaan yleensé hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja suun kautta.
Ladkevalmisteen annoksen, ateriarytmin tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.

Vaikeat kohtaukset, joihin kuuluu tajuttomuus, kouristelu tai neurologisia oireita, voidaan hoitaa
antamalla glukagonia lihakseen/ihon alle tai vikevad glukoosiliuosta laskimoon. Hiilihydraattien jatkuva
saanti ja tarkkailu voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua ilmeisen kliinisen tilan paranemisen
jélkeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Diabeteslddkkeet. Insuliinit ja insuliinijohdokset, ylipitkdvaikutteiset,
ATC-koodi: AI0AEO4.

ABASAGLAR on biosimilaarilddke. Lisétietoa on saatavilla Euroopan Ladkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.cu.

Vaikutusmekanismi

Glargininsuliini on ihmisinsuliinin analogi, jonka liukoisuus neutraalissa pH:ssa on véhidinen. Se

liukenee tdysin ABASAGLAR-injektionesteen happamassa pH:ssa (pH 4). Ihonalaisen injektion jilkeen
hapan liuos neutraloituu, ja muodostuu mikrosaostumia, joista vapautuu jatkuvasti glargininsuliinia
pienind médrini. Tuloksena on tasainen, huiputon, ennakoitavissa oleva pitoisuusaikaprofiili ja pidentynyt
vaikutusaika.

Glargininsuliini metaboloituu kahdeksi aktiiviseksi metaboliitiksi M1 ja M2 (ks. kohta 5.2).

Insuliinireseptoriin sitoutuminen

In vitro -tutkimukset osoittavat, etti glargininsuliinin ja sen metaboliittien M1 ja M2 affiniteetti
insuliinireseptoriin on vastaava kuin ihmisinsuliinin.

Tyypin 1 insuliinin kaltaisen kasvutekijan (IGF-1) reseptoriin sitoutuminen: Glargininsuliinin affiniteetti
ihmisen IGF-1-reseptoriin on noin 5 — 8 kertaa suurempi kuin ihmisinsuliinin (mutta noin 70 — 80 kertaa
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pienempi kuin IGF-1:n), kun taas M1 ja M2 sitoutuvat IGF-1 -reseptoriin hieman pienemmalla
affiniteetilla kuin ihmisinsuliini.

Tyypin 1 diabetespotilailla todettu terapeuttinen kokonaisinsuliinipitoisuus (glargininsuliini ja sen
metaboliitit) oli merkittdvasti matalampi kuin pitoisuus, joka tarvittaisiin IGF-1-reseptorin
puolimaksimaaliseen michittdmiseen ja sitd seuraavaan IGF-1-reseptorin kautta vilittyvaan mitogeenis-
proliferatiivisen reitin aktivaatioon. Fysiologisilla endogeenisen IGF-1:n pitoisuuksilla mitogeenis-
proliferatiivinen reitti saattaa aktivoitua, vaikka insuliinihoidon, mukaan lukien ABASAGLAR-hoito,
aikana insuliinin terapeuttiset pitoisuudet ovat huomattavasti matalampia kuin IGF-reitin aktivoitumiseen
tarvittavat farmakologiset pitoisuudet.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Insuliinin, kuten my0s glargininsuliinin, padvaikutus on glukoosiaineenvaihdunnan siitely. Insuliini ja
sen analogit alentavat verensokerin pitoisuutta stimuloimalla perifeeristd glukoosinottoa erityisesti
luurankolihaksiin ja rasvaan seki estdiméalld maksan glukoosituotantoa. Insuliini estéé rasvakudoksen
lipolyysid, estid proteolyysid sekéd voimistaa proteiinisynteesii.

Kliinisfarmakologisissa tutkimuksissa laskimoon annettu glargininsuliini ja ihmisinsuliini on todettu
ekvipotenteiksi kdytettdessd samoja annoksia. Kuten insuliineilla yleensékin, fyysinen aktiivisuus ja
muut tekijdt voivat vaikuttaa glargininsuliinin vaikutusaikaan.

Tutkittaessa terveitd vapaachtoisia ja tyypin 1 diabetespotilaita euglykeemistd clamp-tekniikkaa kayttden
ihon alle annetun glargininsuliinin vaikutuksen alkaminen oli hitaampaa kuin NPH-insuliinin, sen

vaikutusprofiili oli tasainen ja huiputon ja vaikutuksen kesto pidempi.

Seuraavassa kaaviossa ndhdédin tulokset potilaille suoritetusta tutkimuksesta:

Kuva 1. Vaikutusprofiili tyypin 1 diabetespotilailla
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Thonalaisen glargininsuliinin pidempi vaikutuksen kesto on suorassa suhteessa sen hitaampaan
imeytymiseen ja tukee kerran vuorokaudessa tapahtuvaa pistosta. Insuliinin ja insuliinianalogien, kuten
glargininsuliinin, vaikutusaika voi vaihdella huomattavasti potilaiden vililla ja yksittdiselld potilaalla.

Kliinisessé tutkimuksessa hypoglykemian oireet tai vastavaikuttajahormonivasteet olivat samanlaiset
seka terveilld vapaaehtoisilla ettd tyypin 1 diabetespotilailla glargininsuliinin ja ihmisinsuliinin

laskimoinjektion jédlkeen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Kliinisissd tutkimuksissa vasta-aineita, jotka ristireagoivat ihmisinsuliinin ja glargininsuliinin kanssa,
havaittiin samalla esiintymistiheydelld sekd NPH-insuliiniryhmaissa ettd glargininsuliiniryhméssé.

Glargininsuliinin (pistos kerran vuorokaudessa) vaikutuksia diabeettiseen retinopatiaan verrattiin
NPH-insuliiniin (pistos kahdesti vuorokaudessa) avoimessa 5 vuoden tutkimuksessa, johon osallistui
1024 tyypin 2 diabetesta sairastavaa potilasta. Silménpohjavalokuvauksin tutkittiin, miten usein
retinopatia lisddntyi ETDRS-luokittelun (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) mukaan
vahintddn kolme astetta. Glargininsuliinin ja NPH-insuliinin vililld ei todettu merkitsevda eroa
diabeettisen retinopatian etenemisessé.

ORIGIN-tutkimus (Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention) oli satunnaistettu, 2x2-
faktorikokeena toteutettu monikeskustutkimus, jonka 12 537 tutkimushenkil6ll4 oli suuri sydén- ja
verisuonitautiriski ja heikentynyt paastosokeri tai heikentynyt glukoosinsieto (12 % tutkimushenkildistd)
tai tyypin 2 diabetes, jota hoidettiin < 1 tablettimuotoisella diabetesldédkkeelld (88 % tutkimushenkildistd).
Tutkimushenkildt satunnaistettiin (1:1) kdyttimaén glargininsuliinia (n=6264), jonka annos titrattiin niin,
ettd plasman paastoglukoosipitoisuus oli enintddn 95 mg/dl (5,3 mmol/l), tai saamaan tavanomaista hoitoa
(n=6273). Ensimmdiinen ensisijainen tehon paitetapahtuma oli aika ennen ensimmaisti
kardiovaskulaarikuolemaa, ei-fataalia sydaninfarktia tai ei-fataalia aivohalvausta. Toinen ensisijainen
tehon pédtetapahtuma oli aika ennen jonkin ensimmaéisen ensisijaisen péadtetapahtuman tapahtumista,
revaskularisaatiotoimenpidettd (syddn, kaulavaltimot tai ddreisverisuonet) tai syddmen vajaatoiminnasta
johtunutta sairaalahoitoa.

Toissijaisia padtetapahtumia olivat mistd tahansa syysté johtuva kuolleisuus ja yhdistetty
mikrovaskulaaritulos.

Glargininsuliini ei muuttanut kardiovaskulaarisairauden ja-kuolleisuuden suhteellista riskié
tavanomaiseen hoitoon verrattuna. Glargininsuliinin ja tavanomaisen hoidon vilill ei ollut eroja kahden
ensisijaisen padtetapahtuman suhteen, minkéén néihin paatetapahtumiin kuuluneen osapiitetapahtuman
suhteen, mistd tahansa syystd johtuvan kuolleisuuden suhteen eikd yhdistetyn mikrovaskulaarituloksen
suhteen.

Glargininsuliinin keskiméérdinen annos oli 0,42 yksikkod/kg tutkimuksen lopussa. Lahtdtilanteessa
tutkimushenkiléiden HbA |.-mediaaniarvo oli 6,4 %. Hoidonaikaisten HbA .-mediaaniarvojen vaihteluvili
oli glargininsuliiniryhmissé 5,9 -6,4 % ja tavanomaisen hoidon ryhméissé 6,2 — 6,6 % koko seurannan
ajan. Vaikean hypoglykemian esiintymistiheys (tutkimushenkil6itda 100 altistusvuotta kohti) oli
glargininsuliiniryhmissd 1,05 ja tavanomaisen hoidon ryhmaéssa 0,30. Vahvistetun, ei-vaikean
hypoglykemian esiintymistiheys oli 7,71 glargininsuliiniryhméssi ja 2,44 tavanomaisen hoidon ryhmaéssa.
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Tédmin 6 vuoden tutkimuksen aikana 42 %:lla glargininsuliiniryhmén tutkimushenkildisté ei ollut
hypoglykemioita.

Glargininsuliiniryhmissé keskiméérdinen painonnousu lahtotilanteesta viimeiseen hoidonaikaiseen
kayntiin oli 1,4 kg ja tavanomaisen hoidon ryhméssa vastaavasti keskiméardinen painonlasku oli 0,8 kg.

Pediatriset potilaat

Satunnaistetussa kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa pediatrisia potilaita (ikdjakauma 6—15 vuotta),
joilla oli tyypin 1 diabetes (n = 349), hoidettiin 28 viikkoa monipistosinsuliinihoidolla, jossa tavallista
ihmisinsuliinia kéytettiin ennen jokaista ateriaa. Glargininsuliini pistettiin kerran péivéssé
nukkumaanmenoaikaan ja NPH-insuliini pistettiin kerran tai kaksi kertaa paivissi. Vaikutukset
glykohemoglobiiniarvoon ja oireisten hypoglykemioiden méirédn olivat samanlaiset molemmissa
hoitoryhmissé, vaikkakin plasman paastosokeriarvot vihenivit tutkimuksen aikana enemmén
glargininsuliini- kuin NPH-ryhméssi. Myos vakavia hypoglykemioita oli vihemmaéan
glargininsuliiniryhmissi. 143 potilasta, joita hoidettiin tdssa tutkimuksessa glargininsuliinilla, jatkoivat
hoitoa ei-kontrolloidussa jatkotutkimuksessa, jonka keskiméirdinen seuranta-aika oli 2 vuotta. Timén
jatkotutkimuksen aikana ei glargininsuliinista todettu uusia haittavaikutuksia.

Vaihtovuoroisessa, 26 nuorelle tyypin 1 diabetespotilaalle, jotka olivat 12—18-vuotiaita, tehdyssé
tutkimuksessa verrattiin glargininsuliinia ja lisproinsuliinia NPH-insuliiniin ja tavalliseen ihmisinsuliiniin
(kumpaakin hoitoa annettiin 16 viikkoa satunnaistetussa jarjestyksessd). Kuten edelld lapsipotilaille
tehdyssé tutkimuksessa myos tdssd tutkimuksessa plasman paastosokeriarvot laskivat enemman
glargininsuliini- kuin NPH-ryhmaissa. HbA c-arvon lasku tutkimuksen aikana oli samanlainen
molemmissa hoitoryhmissd. Kuitenkin yoaikaiset verensokeriarvot olivat selvasti korkeampia
glargininsuliini/lisproinsuliiniryhmésséa kuin NPH/tavallinen ihmisinsuliini-ryhmaissé, keskiarvo 5,4 mM
vs. 4,1 mM. Vastaavasti ydllisten hypoglykemioiden ilmaantuvuus oli 32 %
glargininsuliini/lisproinsuliiniryhméssd vs. 52% NPH/tavallinen ihmisinsuliini-ryhmaéssé.

24 viikon kestoisessa rinnakkaisryhmétutkimuksessa, johon osallistui 125 iéltddn 2—6 -vuotiasta lasta,
joilla oli tyypin 1 diabetes, verrattiin glargininsuliinia kerran vuorokaudessa aamuisin annosteltuna ja
NPH-insuliinia kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa annosteltuna. Molemmat ryhmét kayttivit myos
ateriainsuliinia. Ensisijaisena tavoitteena oli osoittaa vertailukelpoisuus (non-inferiority) kaikissa
hypoglykemioissa glargininsuliinin ja NPH-insuliinin kesken. Tété tavoitetta ei saavutettu, ja
glargininsuliinilla esiintyi trendiméisesti enemmaén hypoglykemiatapahtumia [glargininsuliini vs NPH
esiintyvyyssuhde (95 % luottamusvili) = 1,18 (0,97—-1,44)]. HbA . ja verensokerin vaihtelut olivat
verrannollisia molemmissa hoitoryhmissd. Uusia turvallisuussignaaleja ei tidssé tutkimuksessa havaittu.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Terveille vapaaehtoisille ja diabetespotilaille ihon alle pistetyn glargininsuliinin tuottamat seerumin
insuliinipitoisuudet osoittivat imeytymisen olevan hitaampaa ja pitkdkestoisempaa sekd huiputonta
verrattuna ihmisen NPH-insuliiniin. Glargininsuliinin pitoisuudet olivat siten johdonmukaisessa suhteessa
glargininsuliinin farmakodynaamiseen aktiivisuuteen. Kuvassa 1 ndhdéén glargininsuliinin ja NPH-
insuliinin vaikutusprofiilit ajan funktiona.

Kerran péivéssé pistettynd glargininsuliinin pitoisuudet saavuttavat vakaan tilan 2—4 vuorokaudessa
ensimmaisestd annoksesta.
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Biotransformaatio

Diabetespotilailla ihonalaisen injektion jalkeen glargininsuliini metaboloituu nopeasti beeta-ketjun
karboksiterminaalipdéstd muodostaen kaksi aktiivista metaboliittia M1 (21A-Gly-insuliini) ja M2

(21 AGly-des-30B-Thr-insuliini). Pd4asiallinen metaboliitti plasmassa on M1. Glargininsuliiniannoksen
kasvaessa M1-altistus kasvaa.

Farmakokineettiset ja farmakodynaamiset 16ydokset osoittavat, ettd glargininsuliinin ihonalaisen
pistoksen pédasiallinen vaikutus perustuu M1-altistukseen. Glargininsuliinia ja sen M2-metaboliittia ei
havaittu valtaosalla tutkimuspotilaista, ja kun pitoisuus oli havaittavissa, se oli riippumaton annostellun
glargininsuliinin méérasta.

Eliminaatio

Eliminaation puoliintumisaika laskimoon annon jilkeen oli glargininsuliinilla samaa luokkaa kuin
thmisinsuliinilla.

Erityisryhmét

Kliinisissé tutkimuksissa ikdédn ja sukupuoleen perustuvien alaryhmien analyysit eivit osoittaneet eroa
tehossa tai turvallisuudessa glargininsuliinilla hoidettujen potilaiden ja muun tutkimuspopulaation valilla.

Pediatriset potilaat

Yhdessi kliinisessé tutkimuksessa arvioitiin farmakokinetiikkaa lapsilla, jotka olivat iéltdén 2 vuodesta
alle 6 vuoteen ja joilla oli tyypin 1 diabetes (ks. kohta 5.1). Plasman matalimmat glargininsuliinin ja sen
padametaboliittien M1 ja M2 pitoisuudet juuri ennen seuraavaa annosta mitattiin lapsilta, joita hoidettiin
glargininsuliinilla. Plasmapitoisuudet olivat samankaltaisia kuin aikuisilla, ja mitdin ndytt6a
glargininsuliinin tai sen metaboliittien kertymisesti pitkdaikaiskéytdssé ei todettu.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta seké lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sinkkioksidi

Metakresoli

Glyseroli

Vetykloridihappo (pH:n sditely)
Natriumhydroksidi (pH:n séétely)
Injektionesteisiin kéytettédva vesi

14



6.2 Yhteensopimattomuudet

Taté ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Kestoaika kéyttoonoton jialkeen

Ladkevalmistetta voidaan sdilyttida korkeintaan 30 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojattuna
enimmilldén 28 pdivén ajan. Kdytdssé olevaa kyndi ei saa séilyttdd jddkaapissa.
Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jdlkeen suojaamaan valolta.
6.4  Saiilytys

Ennen kéyttoa

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jddtya.

Al4 siilyti ABASAGLARia lihelld jidkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtid.

Pidé sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kéyttoonotetut

Avatun ladkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

3 ml livosta sylinteriampullissa (variton tyypin 1 lasi), jossa minté (halobutyylikumi) ja suljin
(alumiini), jossa tulppa (polyisopreenikumin ja halobutyylikumin laminaatti).

Pakkaukset, joissa 5 ja 10 sylinteriampulliaovat saatavilla. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimétta ole
myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
ABASAGLAR-insuliinia ei saa sekoittaa muihin insuliineihin tai lddkevalmisteisiin eikd laimentaa.

Sekoittaminen tai laimentaminen voi muuttaa sen vaikutusaikaprofiilia, liséksi sekoittaminen voi
aiheuttaa saostumista.

Insuliinikyné

ABASAGLAR-sylinteriampulleja tulee kéyttidéd vain Lillyn uudelleenkéytettédvin kynan kanssa (ks. kohta
4.4).

Kynii tulee kayttdd laitteen mukana toimitettavien ohjeiden mukaisesti.
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Kynén kiyttdohjeita on noudatettava huolellisesti sylinteriampullin ja neulan asettamisesta sekd
insuliinipistoksen ottamisesta.

Jos insuliinikynd on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee havittda
ja uusi insuliinikyni tulee ottaa kayttoon.

Sylinteriampulli

Sylinteriampulli on tarkistettava ennen kayttod. Sitd saa kéyttdd vain jos liuos on kirkasta, véritonté eikd
siind ndy kiinteitd hiukkasia, ja jos se on vesimiistd. Koska ABASAGLAR on kirkas insuliiniliuos, se ei
vaadi sekoittamista ennen kayttdd. [Imakuplat on poistettava ennen pistdmistd (katso kynin kayttdohje).

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkéisemiseksi, jokainen kyni on tarkoitettu vain yhden potilaan
kayttoon.

Tyhjid sylinteriampulleja ei saa tiyttdd uudelleen, vaan ne tulee hévittda asianmukaisesti. Insuliinin
etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmist, jotta ladkitysvirheet glargininsuliinin ja muiden insuliinien
valilla véltetddn (ks. kohta 4.4).

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/944/003
EU/1/14/944/009

9, MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaérd: 9. syyskuuta 2014
Viimeisimméan uudistamisen paivamaara: 25. heindkuuta 2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisitietoja téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ABASAGLAR 100 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
ABASAGLAR 100 yksikk6d/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml sisdltdd 100 yksikkod glargininsuliinia* (vastaten 3,64 mg).

Yksi kyné siséltdd 3 ml injektionestettd, joka vastaa 300 yksikkoa.

* tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Escherichia colia kéyttéen.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektio)

Kirkas, vériton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Aikuisten, nuorten sekd vahintdin 2-vuotiaiden lasten diabetes mellituksen hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

ABASAGLAR sisiltdd glargininsuliinia, insuliinianalogia, ja sillé on pitké vaikutusaika.

ABASAGLAR-insuliinia pistetddn kerran vuorokaudessa mihin aikaan tahansa, mutta pistosajankohdan
tulee olla sama joka péivé.

Annostus (annos ja sen ajoitus) tulee sovittaa yksildllisesti. Tyypin 2 diabeetikoille ABASAGLAR-
insuliinia voidaan kdyttdd my0s yhdessi suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden kanssa.

Tamain ladkevalmisteen vahvuus on ilmoitettu yksikkoind. Nama yksikot koskevat yksinomaan
glargininsuliinia eivétkd vastaa kansainvalisid yksikko6ja (IU) tai muita insuliinianalogien vahvuutta
ilmaisevia yksikkdja (ks. kohta 5.1).

Erityisryhmdt
lakkddt potilaat (= 65-vuotiaat)

Ikdadntymisen myoti heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti vahentia idkkaiden potilaiden
insuliinintarvetta.
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Munuaisten vajaatoiminta
Potilaiden, joilla on munuaisten vajaatoiminta, insuliinintarve saattaa pienentyé insuliinin metabolian
hidastumisesta johtuen.

Maksan vajaatoiminta
Potilaiden, joilla on maksan vajaatoiminta, insuliinintarve voi olla pienentynyt, koska heidén elimistonsi

glukoneogeneesikapasiteetti on heikentynyt ja insuliinin metabolia hidastunut.

Pediatriset potilaat

Nuoret ja vihintddn 2-vuotiaat lapset
Glargininsuliinin turvallisuus ja teho nuorilla ja vdhintddn 2-vuotiailla lapsilla on varmistettu (ks. kohta
5.1). Annostus (annos ja sen ajoitus) tulee sovittaa yksilollisesti.

Alle 2-vuotiaat lapset
Glargininsuliinin turvallisuutta ja tehoa ei ole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Vaihtaminen muista insuliineista ABASAGLAR-insuliiniin

Vaihdettaessa keskipitkévaikutteisesta tai pitkdvaikutteisesta insuliinihoidosta ABASAGLAR-
insuliinihoitoon, perusinsuliiniannosta sekd muuta meneillddn olevaa diabeteslaékitystd voi olla tarpeen
muuttaa (lyhytvaikutteisen insuliinin tai nopeavaikutteisen insuliinianalogin tai suun kautta otettavien
diabetesldadkkeiden annos ja ajoitus).

Vaihtaminen kahdesti pdivissd pistettivdstd NPH-insuliinista ABASAGLAR-insuliiniin

Y6114 tai varhain aamulla esiintyvén hypoglykemian riskin vihentdmiseksi tulee potilaiden, jotka
vaihtavat perusinsuliininsa kahdesti péivéssé pistettidvéstd NPH-insuliinista kerran

paivéssi pistettdvain ABASAGLAR-insuliiniin, pienentdd perusinsuliininsa annosta 20—30 % hoidon
ensimmadisten viikkojen aikana.

Vaihtaminen 300 vksikkod/ml sisdltavistd glargininsuliinista ABASAGLAR-insuliiniin

ABASAGLAR ja Toujeo (glargininsuliini 300 yksikkod/ml) eivét ole bioekvivalentteja eivitka suoraan
keskendin vaihtokelpoisia. Hypoglykemian riskin vahentdmiseksi potilaiden, jotka vaihtavat
perusinsuliininsa kerran pédivassi pistettavistd 300 yksikkdd/ml sisdltdvistd glargininsuliinista kerran
paivissa pistettdvadn ABASAGLAR-insuliiniin, on pienennettdvi annostaan 20 %:1la.

Ensimmadisten viikkojen aikana annosten pienentémista tulisi ainakin osittain kompensoida aterian
yhteydessa otettavalla insuliinilla. Tadman jalkeen annos tulee sovittaa yksilollisesti.

Siirtymisen aikana ja heti sité seuraavina viikkoina suositellaan hoitotasapainon huolellista seurantaa.
Hoitotasapainon parantuessa ja sen seurauksena insuliiniherkkyyden lisddntyessé saattaa annoksen
sddtdminen edelleen olla tarpeen. Annoksen muuttaminen voi olla tarpeen, jos esimerkiksi potilaan paino
tai elaméntyyli, insuliiniannoksen ajoitus tai muut olosuhteet muuttuvat siten, ettd hypo- tai
hyperglykemia-alttius lisdantyy (ks. kohta 4.4).

Insuliinivasta-aineiden vuoksi suuria insuliiniannoksia kéyttdvien potilaiden insuliinivaste voi parantua
ABASAGLAR-insuliiniin siirryttiessa.
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Antotapa

ABASAGLAR pistetddn ihon alle.
ABASAGLAR-insuliinia ei saa antaa laskimoon. Glargininsuliinin vaikutusajan pituus riippuu sen
pistdmisestd ihonalaiskudokseen. Tavanomainen, ihon alle tarkoitettu annos voi aiheuttaa vaikean

hypoglykemian annettuna laskimoon.

Seerumin insuliini- tai plasman verensokeripitoisuuksissa ei ole havaittu kliinisesti merkitsevia eroja
pistettidessd Glargininsuliinia vatsan, olkavarren tai reiden alueelle.

Pistoskohtia on vaihdeltava sovitun pistosalueen sisélld lipodystrofian ja ihoamyloidoosin vaaran
pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

ABASAGLAR-insuliinia ei saa sekoittaa muihin insuliineihin eiké laimentaa. Sekoittaminen tai
laimentaminen voi muuttaa sen vaikutusaikaprofiilia, lisdksi sekoittaminen voi aiheuttaa saostumista.

Kasittelyd koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.

Ennen ABASAGLAR injektionesteen, liuos esitdytetyssd kyndssé kdyttoonottoa pakkausselosteen
kéyttoohjeet tulee lukea huolellisesti (ks. kohta 6.6).

KwikPen
KwikPen -kynésti on rekisterdity kaksi mallia. Yksi kyné annostelee yhdella injektiolla 1-60 yksikkoa

yhden yksikon vilein ja toinen kyni annostelee yhdelld injektiolla 1-80 yksikkd4 yhden yksikon vélein.
Tarvittava annos valitaan yksikoissd. Yksikdiden méaéra ndkyy kynén annosikkunassa.

Tempo Pen

Tempo Pen -kyné annostelee yhdelld injektiolla 1-80 yksikkod yhden yksikon vilein. Tarvittava annos
valitaan yksikoissd. Yksikoiden méérd ndkyy kynén annosikkunassa.

Tempo Pen -kyndi voidaan kéyttié valinnaisen tiedonsiirtokappaleen, Tempo-dlypistospainikkeen, kanssa
(ks. kohdat 6.6).

Kuten minké tahansa insuliinipistoksen kanssa, Tempo Pen -kynié, dlypistospainiketta ja
matkapuhelinsovellusta kéytettdessd potilasta on neuvottava tarkistamaan verensokeritasonsa kun hin
harkitsee tai paéttia toisesta pistoksesta, jos hdn on epdvarma siitd, kuinka paljon insuliinia hin on
pistényt.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviat varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten ladkevalmisteiden jdljitettivyyden parantamiseksi on annetun lddkevalmisteen nimi ja
erdanumero dokumentoitava selkeisti.
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Diabeettinen ketoasidoosi

ABASAGLAR ei ole ensisijainen insuliini diabeettisen ketoasidoosin hoidossa. Néissé tapauksissa
suositellaan laskimoon annettavaa lyhytvaikutteista insuliinia.

Insuliinin tarve ja annosmuutokset

Verensokeritasapainon hallinnan ollessa riittdméton, tai kun potilaalla on taipumusta hyper- tai
hypoglykemioihin, on ennen annoksen muuttamista tarkistettava, ettd potilas noudattaa hinelle mééréttya
hoito-ohjelmaa pistoskohtien ja asianmukaisen pistostekniikan, samoin kuin kaikkien muiden asiaan
liittyvien tekijoiden suhteen.

Siirtyminen toiseen insuliinityyppiin tai -valmisteeseen on toteutettava tarkassa ladkérin valvonnassa.
Muutokset vahvuudessa, valmisteessa (valmistaja), tyypissa (lyhytvaikutteinen insuliini,
NPH-ihmisinsuliini, eldininsuliini, pitkdvaikutteinen insuliini jne.), alkuperéssi (eldinperéinen,
ihmisperdinen, ihmisinsuliinianalogi) ja/tai valmistusmenetelméssi voivat vaatia annoksen
muuttamista.

Hypoglykemia

Hypoglykemian esiintymisajankohta riippuu kéytettyjen insuliinien vaikutusprofiilista ja voi néin ollen
muuttua hoito-ohjelmaa muutettaessa. Paremmin ylldpidetysti perusinsuliinin saannista johtuen
glargininsuliinihoidossa voidaan odottaa vihemman yo6llisid, mutta enemmaén varhaiseen aamuun
ajoittuvia hypoglykemioita.

Verensokerin seurantaa tulee tehostaa ja erityisti varovaisuutta noudattaa silloin, kun potilaan
hypoglykemiakohtauksilla voi olla erityisté kliinistd merkitystd, esimerkiksi jos potilaalla on merkittdva
sepelvaltimoiden tai aivoja huoltavien valtimoiden ahtauma (hypoglykemian aiheuttama sydéin- tai
aivokomplikaatioiden vaara) tai proliferatiivinen retinopatia, erityisesti silloin, jos hinté ei hoideta
fotokoagulaatiolla (hypoglykemiaa seuraavan ohimenevéan nddnmenetyksen vaara).

Potilaiden tulee olla tietoisia tilanteista, joissa hypoglykemian varoitusoireet heikkenevit.
Hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, vihentya tai puuttua erdissé riskiryhmissa, esim.
seuraavissa tapauksissa:

- potilaan hoitotasapainon selvisti parannuttua

- hypoglykemia kehittyy véhitellen

- potilas on idkés

- siirryttdessd eldinperiisestd insuliinista ihmisinsuliiniin

- potilaalla on autonominen neuropatia

- potilaalla on ollut pitkddn diabetes

- potilaalla on psykiatrinen sairaus

- potilas saa samanaikaisesti tiettyjd muita ladkkeitd (katso kohta 4.5).

Tallaisissa tilanteissa voi seurata vaikea hypoglykemia (ja mahdollisesti tajunnan menetys), ennen kuin
potilas tajuaa, ettd hdnelld on hypoglykemia.

Thon alle pistetyn glargininsuliinin pidentynyt vaikutuksen kesto saattaa viivastyttdd hypoglykemiasta
toipumista.
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Jos glykohemoglobiini on viitealueella tai sen alapuolella, tulee toistuvien, havaitsemattomien (varsinkin
yoOllisten) hypoglykemioiden mahdollisuus ottaa huomioon.

Annos- ja ravitsemusohjeiden noudattaminen, oikea insuliinin annostelu ja hypoglykemiaoireiden

tiedostaminen ovat oleellisia tekijoitd hypoglykemiariskin vihentdmiseksi. Erityisen tarkkaa seurantaa ja

mahdollisesti annoksen sovittamista vaativat hypoglykemia-alttiutta lisdavat tekijét, kuten:

- pistosalueen muutos

- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijoiden poistumisesta johtuen)

- epatavallinen, lisddntynyt tai pitkdaikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittdmaton ruokailu

- ruokailun jéttdminen véliin

- alkoholinkaytto

- tietyt hoitamattomat endokriiniset héiriot (esim. kilpirauhasen ja aivolisikkeen etulohkon tai
lisimunuaisen kuoren vajaatoiminta)

- tiettyjen muiden lddkkeiden samanaikainen kaytto.

Pistostekniikka

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran vihentdmiseksi. Jos insuliinin pistdmistd jatketaan niihin kohtiin, joilla esiintyy néitd
muutoksia, on olemassa mahdollinen vaara, ettd insuliinin imeytyminen hidastuu ja verensokerin hallinta
heikentyy. Injektiokohdan #killisestd vaihtamisesta terveelle alueelle on ilmoitettu aiheutuvan
hypoglykemiaa. Verensokerin seurantaa suositellaan pistoskohdan vaihtamisen jilkeen, ja
diabeteslddkkeiden annoksen muuttamista voidaan harkita.

Muut sairaudet

Muu sairaus vaatii tehostettua hoitotasapainon seurantaa. Monissa tapauksissa ketoaineiden mééritys
virtsasta on aiheellista ja insuliiniannosta on usein muutettava. Insuliinin tarve usein lisdédntyy. Tyypin 1
diabetesta sairastavien potilaiden tulee saada ainakin pienid mééri hiilihydraatteja sddnndllisesti, vaikka
he eivit pystyisi juuri lainkaan syoméién tai oksentelisivat jne., eikd insuliinia saa koskaan jattaa
kokonaan ottamatta.

Insuliinivasta-aineet

Insuliinin antaminen voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta. Ndiden insuliinivasta-aineiden
esiintyminen voi harvoissa tapauksissa vaatia insuliiniannoksen séétdmistd hyper- tai
hypoglykemiataipumuksen korjaamiseksi (ks. kohta 5.1).

Ladkehoitoon liittyvit virheet

On raportoitu lddkehoitoon liittyvid virhetilanteita, joissa muita insuliineja, erityisesti lyhytvaikutteisia
insuliineja, on vahingossa pistetty glargininsuliinin sijaan. Insuliinin etiketti on tarkistettava aina
ennen pistdmistd, jotta ladkitysvirheet ABASAGLAR esitdytetyn kynénsekd muiden insuliinien vélilla
véltetddn.

ABASAGLAR vhdistelmihoidossa pioglitatsonin kanssa

Sydamen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kéytettiin
yhdistelmdhoitona insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekij6itd syddmen vajaatoiminnan
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kehittymiseen. Tdma on pidettdvd mielessd, jos harkitaan pioglitatsonin ja ABASAGLAR-insuliinin
yhdistelmihoitoa. Jos titd yhdistelmii kéytetddn, on potilailta seurattava syddmen vajaatoiminnan,
painon nousun ja turvotuksen merkkejé ja oireita. Pioglitatsonin kéyttd on lopetettava, jos ilmaantuu
syddmen vajaatoiminnan oireita.

Tempo Pen -kyni

Tempo Pen -kyni sisdltdd magneetin (ks. kohta 6.5), joka saattaa hiiritd implantoitavien sdhkoisten
ladkinnéllisten laitteiden, kuten tahdistimen, toimintaa. Magneettikenttd ulottuu noin 1,5 cm etdisyydelle.

Natriumpitoisuus

Tamai ladkevalmiste sisiltdé natriumia vihemman kuin 1 mmol (23 mg) annosta kohden eli se on
kaytinnossé natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lddikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia glargininsuliinin annoksen
muuttamista.

Aineita, jotka voivat voimistaa verensokeria alentavaa vaikutusta ja lisdtd hypoglykemiariskié, ovat
oraaliset diabeteslddkkeet, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjit, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini,
monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estijit, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit,
somatostatiinianalogit ja sulfonamidiantibiootit.

Aineita, jotka voivat heikentda verensokeria alentavaa vaikutusta, ovat kortikosteroidit, danatsoli,
diatsoksidi, diureetit, glukagoni, isoniatsidi, estrogeenit ja progestiinit, fentiatsiinin johdokset,
kasvuhormoni, sympatomimeetit (esim. adrenaliini, salbutamoli, terbutaliini),
kilpirauhashormonit, epatyypilliset psykoosilddkkeet (esim. klotsapiini ja olantsapiini) ja
proteaasi-inhibiittorit.

Beetasalpaajat, klonidiini, lititumsuolat tai alkoholi voivat joko voimistaa tai heikentdd insuliinin
verensokeria alentavaa vaikutusta. Pentamidiini voi aiheuttaa hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata

hyperglykemia.

Lisédksi sympatolyyttisten ladkkeiden, kuten beetasalpaajien, klonidiinin, guanetidiinin ja reserpiinin,
kayton aikana adrenergisen vasteen aiheuttamat oireet voivat heiketé tai puuttua.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Glargininsuliinin kiytdsté raskaana olevien naisten hoidossa ei ole saatavilla kliinistd tietoa
kontrolloiduista kliinisisté tutkimuksista. Laajat tiedot (yli 1000 raskaudesta) eivit viittaa
glargininsuliinin erityisen haitallisiin vaikutuksiin raskauden aikana eiki erityiseen epdmuodostumia
aiheuttavaan, fetaaliseen tai neonataaliseen toksisuuteen.

Eldinkokeissa ei ole havaittu lisdéntymistoksisuutta.

ABASAGLAR-insuliinin kayttdd raskauden aikana voidaan harkita, jos se on kliinisesti tarpeen.
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Potilailla, joilla on diabetes tai raskausdiabetes, hyvén hoitotasapainon sdilyttdminen on tirkedé koko
raskausajan hyperglykemiaan liittyvien haitallisten vaikutusten estdmiseksi. Insuliinin tarve voi vihentya
ensimmadisen raskauskolmanneksen aikana ja se lisédédntyy

yleensé toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jélkeen insuliinintarve
viahenee nopeasti (hypoglykemiariski lisdéntyy). Huolellinen verensokerin seuranta on oleellista.

Imetys
Ei tiedetd erittyyko glargininsuliini ihmisen rintamaitoon. Oletetaan, ettei glargininsuliini vaikuta
vastasyntyneiden tai lasten, jotka ovat saaneet glargininsuliinia didinmaidossa, aineenvaihduntaan, koska

glargininsuliini on peptidi, joka hajoaa ihmisen ruuansulatuskanavassa aminohapoiksi.

Imetyksen aikana voi olla tarpeen muuttaa insuliiniannosta ja ruokavaliota.

Hedelmallisyys

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria vaikutuksia hedelmaéllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Potilaan kyky keskittyd ja reagoida saattaa olla heikentynyt hypoglykemian tai hyperglykemian
seurauksena tai esimerkiksi ndon heikkenemisen seurauksena. Tdma voi aitheuttaa vaaraa tilanteissa,
joissa néill4 taidoilla on suuri merkitys (esim. autolla ajaminen tai koneiden kayttdminen).

Potilaita tulee neuvoa varautumaan hypoglykemian vélttimiseen autoa ajaessaan. TAma on erityisen
tarkedd niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian varoitusoireita on huonontunut tai puuttuu
tai joilla on toistuvia hypoglykemioita. Ndissa tapauksissa tulee harkita, onko suositeltavaa ajaa autolla
tai kdyttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Hypoglykemia (hyvin yleinen), yleensi insuliinihoidon yleisin haittavaikutus, voi kehittyé jos
insuliiniannos ylittdd insuliinintarpeen (ks. kohta 4.4).

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissé tutkimuksissa esiintyneet haittavaikutukset on luokiteltu alla MedDRAn
suositteleman elinluokituksen ja yleisyyden perusteella (hyvin yleinen: >1/10; yleinen: >1/100 — <1/10;
melko harvinainen: >1/1 000 — <1/100; harvinainen: >1/10 000 — <1/1 000; hyvin harvinainen:

<1/10 000 seké tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa
jarjestyksessa.
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MedDRA Hyvin Yleinen | Melko Harvinaine | Hyvin Tuntemato
elinluokitus yleinen harvinainen | n harvinainen | n

Immuunijirjestelméi

Allergiset X
reaktiot

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Hypoglykemia ‘ X ‘ ‘ | ‘

Hermosto

Dysgeusia | | | | | X

Silmit

Néaon X
heikkeneminen

Retinopatia X

Iho- ja ihonalainen kudos

Lipohypertrofia X

Lipoatrofia X

Tho- X
amyloidoosi

Luusto, lihakset ja sidekudos

Myalgia | | | | X

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Pistoskohdan X
reaktiot

Turvotus X

Kuvaus tietyistd haittavaikutuksista

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Vaikeat hypoglykemiakohtaukset, erityisesti toistuessaan, voivat aiheuttaa neurologisia vaurioita.
Pitk&aikaiset tai vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat olla hengenvaarallisia. Monilla potilailla
adrenergisten vastavaikutusten merkit ilmenevit ennen neuroglykopenian oireita ja merkkejd. Yleensa
mitd suurempi ja nopeampi verensokerin lasku on, sitd tuntuvampia ovat vastavaikutusilmio ja sen oireet.

Immuunijdrjestelmd

Vilittomadt allergiset reaktiot insuliinille ovat harvinaisia. Néité reaktioita insuliinille (glargininsuliini
mukaan lukien) tai apuaineille voivat olla esimerkiksi yleistyneet ihoreaktiot, angioedeema,
bronkospasmi, hypotensio ja sokki, ja ne voivat olla hengenvaarallisia.

Silmdit

Huomattava muutos verensokeritasapainossa voi aiheuttaa tilapéistd ndon heikkenemisté, joka johtuu
tilapdisestd mykion turpoamisesta ja valontaittokyvyn muuttumisesta.

Pitkdaikaisesti parantunut verensokeritasapaino vihentdd diabeettisen retinopatian etenemisriskia.
Insuliinihoidon tehostaminen ja #killinen hoitotasapainon paraneminen voivat kuitenkin aiheuttaa

tilapdistéd diabeettisen retinopatian pahenemista. Silloin, kun potilaalla on proliferatiivinen retinopatia,
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erityisesti ellei sitd ole hoidettu fotokoagulaatiolla, vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa
ohimenevén nddonmenetyksen.

Tho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi esiintyi pistoskohdassa, ja ne voivat hidastaa insuliinin
paikallista imeytymistd. Jatkuva pistoskohtien vuorottelu sovituilla pistosalueilla voi véhentéé tai estdd
ndita reaktioita (ks. kohta 4.4).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Pistoskohdan reaktioita ovat punoitus, kipu, kutina, nokkosrokko, turvotus tai tulehdus. Useimmat
lievét insuliinin aiheuttamat reaktiot pistoskohdassa menevit yleensd ohi muutamassa péivassé tai
muutamassa viikossa.

Insuliini voi harvinaisena haittavaikutuksena aiheuttaa natriumin retentiota ja turvotusta, etenkin jos
aiemmin huono hoitotasapaino korjaantuu insuliinihoidon tehostamisen seurauksena.

Pediatriset potilaat

Tavallisesti valmisteen turvallisuusprofiili on lasten ja nuorten osalta (< 18-vuotiaat) samanlainen kuin
aikuisten. Markkinoille tulon jilkeisesséd seurannassa raportoidut, lapsia ja nuoria (< 18-vuotiaat)
koskeneet haittavaikutukset sisilsivét suhteellisesti useammin pistoskohdan reaktioita (kipu
pistoskohdassa, pistoskohdan reaktio) ja ihoreaktioita (ihottuma, urtikaria) kuin aikuisia koskeneet
haittavaikutukset. Kliinisistd tutkimuksista ei ole saatavilla turvallisuustietoja alle 2-vuotiaista lapsista.

Epaillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeédd ilmoittaa myyntiluvan mydntédmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa ldékevalmisteen hyoty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetdin ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista liitteessd V luetellun
kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet

Insuliinin yliannostus voi johtaa vaikeaan ja joskus pitkdaikaiseen ja hengenvaaralliseen hypoglykemiaan.
Hoito

Lievit hypoglykemiakohtaukset voidaan yleensi hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja suun kautta.
Ladkevalmisteen annoksen, ateriarytmin tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.

Vaikeat kohtaukset, joihin kuuluu tajuttomuus, kouristelu tai neurologisia oireita, voidaan hoitaa
antamalla glukagonia lihakseen/ihon alle tai vikevaa glukoosiliuosta laskimoon. Hiilihydraattien jatkuva

saanti ja tarkkailu voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua ilmeisen kliinisen tilan paranemisen
jélkeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
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5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabeteslddkkeet. Insuliinit ja insuliinijohdokset, ylipitkdvaikutteiset,
ATC-koodi: A10AE04.

ABASAGLAR on biosimilaarilddke. Lisdtietoa on saatavilla Euroopan Ladkeviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu.

Vaikutusmekanismi

Glargininsuliini on ihmisinsuliinin analogi, jonka liukoisuus neutraalissa pH:ssa on vdhéinen. Se

liukenee tdysin ABASAGLAR-injektionesteen happamassa pH:ssa (pH 4). Thonalaisen injektion jdlkeen
hapan liuos neutraloituu, ja muodostuu mikrosaostumia, joista vapautuu jatkuvasti glargininsuliinia
pienind madrind. Tuloksena on tasainen, huiputon, ennakoitavissa oleva pitoisuusaikaprofiili ja pidentynyt
vaikutusaika.

Glargininsuliini metaboloituu kahdeksi aktiiviseksi metaboliitiksi M1 ja M2 (ks. kohta 5.2).

Insuliinireseptoriin sitoutuminen

In vitro -tutkimukset osoittavat, etti glargininsuliinin ja sen metaboliittien M1 ja M2 affiniteetti
insuliinireseptoriin on vastaava kuin ihmisinsuliinin.

Tyypin 1 insuliinin kaltaisen kasvutekijan (IGF-1) reseptoriin sitoutuminen: Glargininsuliinin affiniteetti
ihmisen IGF-1-reseptoriin on noin 5 — 8 kertaa suurempi kuin ihmisinsuliinin (mutta noin 70 — 80 kertaa
pienempi kuin IGF-1:n), kun taas M1 ja M2 sitoutuvat IGF-1 -reseptoriin hieman pienemmalla
affiniteetilla kuin ihmisinsuliini.

Tyypin 1 diabetespotilailla todettu terapeuttinen kokonaisinsuliinipitoisuus (glargininsuliini ja sen
metaboliitit) oli merkittdvasti matalampi kuin pitoisuus, joka tarvittaisiin IGF-1-reseptorin
puolimaksimaaliseen michittdmiseen ja sitd seuraavaan IGF-1-reseptorin kautta valittyvdan mitogeenis-
proliferatiivisen reitin aktivaatioon. Fysiologisilla endogeenisen IGF-1:n pitoisuuksilla mitogeenis-
proliferatiivinen reitti saattaa aktivoitua, vaikka insuliinihoidon, mukaan lukien ABASAGLAR-hoito,
aikana insuliinin terapeuttiset pitoisuudet ovat huomattavasti matalampia kuin IGF-reitin aktivoitumiseen
tarvittavat farmakologiset pitoisuudet.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Insuliinin, kuten myds glargininsuliinin, paévaikutus on glukoosiaineenvaihdunnan séétely. Insuliini ja
sen analogit alentavat verensokerin pitoisuutta stimuloimalla perifeeristd glukoosinottoa erityisesti
luurankolihaksiin ja rasvaan seké estdiméalld maksan glukoosituotantoa. Insuliini estéé rasvakudoksen
lipolyysid, estid proteolyysié sekéd voimistaa proteiinisynteesia.

Kliinisfarmakologisissa tutkimuksissa laskimoon annettu glargininsuliini ja ihmisinsuliini on todettu
ekvipotenteiksi kédytettdessd samoja annoksia. Kuten insuliineilla yleensdkin, fyysinen aktiivisuus ja
muut tekijdt voivat vaikuttaa glargininsuliinin vaikutusaikaan.

Tutkittaessa terveitd vapaachtoisia ja tyypin 1 diabetespotilaita euglykeemistd clamp-tekniikkaa kayttden

ihon alle annetun glargininsuliinin vaikutuksen alkaminen oli hitaampaa kuin NPH-insuliinin, sen
vaikutusprofiili oli tasainen ja huiputon ja vaikutuksen kesto pidempi.
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Seuraavassa kaaviossa nédhdédan tulokset potilaille suoritetusta tutkimuksesta:

Kuva 1. Vaikutusprofiili tyypin 1 diabetespotilailla
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*médritetty verensokerin tasaisena pitdvan infusoidun glukoosin méérana (keskiarvot tunneittain)

Ihonalaisen glargininsuliinin pidempi vaikutuksen kesto on suorassa suhteessa sen hitaampaan
imeytymiseen ja tukee kerran vuorokaudessa tapahtuvaa pistosta. Insuliinin ja insuliinianalogien, kuten
glargininsuliinin, vaikutusaika voi vaihdella huomattavasti potilaiden viélill4 ja yksittéiselld potilaalla.

Kliinisessé tutkimuksessa hypoglykemian oireet tai vastavaikuttajahormonivasteet olivat samanlaiset
sekd terveilld vapaaehtoisilla ettd tyypin 1 diabetespotilailla glargininsuliinin ja ihmisinsuliinin

laskimoinjektion jilkeen.

Kliininen teho ja turvallisuus

Kliinisissé tutkimuksissa vasta-aineita, jotka ristireagoivat ihmisinsuliinin ja glargininsuliinin kanssa,
havaittiin samalla esiintymistiheydelld sekd NPH-insuliiniryhméssa ettd glargininsuliiniryhméssa.

Glargininsuliinin (pistos kerran vuorokaudessa) vaikutuksia diabeettiseen retinopatiaan verrattiin
NPH-insuliiniin (pistos kahdesti vuorokaudessa) avoimessa 5 vuoden tutkimuksessa, johon osallistui
1024 tyypin 2 diabetesta sairastavaa potilasta. Silménpohjavalokuvauksin tutkittiin, miten usein
retinopatia lisddntyi ETDRS-luokittelun (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) mukaan
vahintdin kolme astetta. Glargininsuliinin ja NPH-insuliinin vélilla ei todettu merkitsevda eroa
diabeettisen retinopatian etenemisessa.

ORIGIN-tutkimus (Outcome Reduction with Initial Glargine Intervention) oli satunnaistettu, 2x2-
faktorikokeena toteutettu monikeskustutkimus, jonka 12 537 tutkimushenkil6lla oli suuri sydén- ja
verisuonitautiriski ja heikentynyt paastosokeri tai heikentynyt glukoosinsieto (12 % tutkimushenkildistd)
tai tyypin 2 diabetes, jota hoidettiin < 1 tablettimuotoisella diabeteslaékkeelld (88 % tutkimushenkildistd).
Tutkimushenkil6t satunnaistettiin (1:1) kdyttiméén glargininsuliinia (n=6264), jonka annos titrattiin niin,
ettd plasman paastoglukoosipitoisuus oli enintdén 95 mg/dl (5,3 mmol/l), tai saamaan tavanomaista hoitoa
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(n=6273). Ensimmdinen ensisijainen tehon péitetapahtuma oli aika ennen ensimmaéista
kardiovaskulaarikuolemaa, ei-fataalia sydéninfarktia tai ei-fataalia aivohalvausta. Toinen ensisijainen
tehon pédtetapahtuma oli aika ennen jonkin ensimmdisen ensisijaisen paétetapahtuman tapahtumista,
revaskularisaatiotoimenpidettéd (sydén, kaulavaltimot tai ddreisverisuonet) tai syddmen vajaatoiminnasta
johtunutta sairaalahoitoa.

Toissijaisia padtetapahtumia olivat mistd tahansa syysté johtuva kuolleisuus ja yhdistetty
mikrovaskulaaritulos.

Glargininsuliini ei muuttanut kardiovaskulaarisairauden ja-kuolleisuuden suhteellista riskié
tavanomaiseen hoitoon verrattuna. Glargininsuliinin ja tavanomaisen hoidon vilill4 ei ollut eroja kahden
ensisijaisen padtetapahtuman suhteen, minkédén néihin paatetapahtumiin kuuluneen osapaitetapahtuman
suhteen, mistd tahansa syystd johtuvan kuolleisuuden suhteen eikd yhdistetyn mikrovaskulaarituloksen
suhteen.

Glargininsuliinin keskimédrdinen annos oli 0,42 yksikkdd/kg tutkimuksen lopussa. Lahtotilanteessa
tutkimushenkil6iden HbA .-mediaaniarvo oli 6,4 %. Hoidonaikaisten HbA .-mediaaniarvojen vaihteluvali
oli glargininsuliiniryhméssé 5,9 -6,4 % ja tavanomaisen hoidon ryhmiéssé 6,2 — 6,6 % koko seurannan
ajan. Vaikean hypoglykemian esiintymistiheys (tutkimushenkil6itda 100 altistusvuotta kohti) oli
glargininsuliiniryhmissa 1,05 ja tavanomaisen hoidon ryhmaéssa 0,30. Vahvistetun, ei-vaikean
hypoglykemian esiintymistiheys oli 7,71 glargininsuliiniryhméssi ja 2,44 tavanomaisen hoidon ryhmaissa.
Tdmén 6 vuoden tutkimuksen aikana 42 %:lla glargininsuliiniryhmén tutkimushenkildisté ei ollut
hypoglykemioita.

Glargininsuliiniryhmissé keskiméardinen painonnousu ldhtdtilanteesta viimeiseen hoidonaikaiseen
kéayntiin oli 1,4 kg ja tavanomaisen hoidon ryhmaissi vastaavasti keskiméérdinen painonlasku oli 0,8 kg.

Pediatriset potilaat

Satunnaistetussa kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa pediatrisia potilaita (ikdjakauma 6-15 vuotta),
joilla oli tyypin 1 diabetes (n = 349), hoidettiin 28 viikkoa monipistosinsuliinihoidolla, jossa tavallista
ihmisinsuliinia kdytettiin ennen jokaista ateriaa. Glargininsuliini pistettiin kerran paivéssa
nukkumaanmenoaikaan ja NPH-insuliini pistettiin kerran tai kaksi kertaa paivéssd. Vaikutukset
glykohemoglobiiniarvoon ja oireisten hypoglykemioiden méirién olivat samanlaiset molemmissa
hoitoryhmissé, vaikkakin plasman paastosokeriarvot vihenivit tutkimuksen aikana enemmén
glargininsuliini- kuin NPH-ryhméssa. Myds vakavia hypoglykemioita oli vihemmaén
glargininsuliiniryhméssé. 143 potilasta, joita hoidettiin téssd tutkimuksessa glargininsuliinilla, jatkoivat
hoitoa ei-kontrolloidussa jatkotutkimuksessa, jonka keskiméérdinen seuranta-aika oli 2 vuotta. Tdmén
jatkotutkimuksen aikana ei glargininsuliinista todettu uusia haittavaikutuksia.

Vaihtovuoroisessa, 26 nuorelle tyypin 1 diabetespotilaalle, jotka olivat 12—18-vuotiaita, tehdyssa
tutkimuksessa verrattiin glargininsuliinia ja lisproinsuliinia NPH-insuliiniin ja tavalliseen ihmisinsuliiniin
(kumpaakin hoitoa annettiin 16 viikkoa satunnaistetussa jarjestyksessd). Kuten edell lapsipotilaille
tehdyssé tutkimuksessa myos tissa tutkimuksessa plasman paastosokeriarvot laskivat enemmin
glargininsuliini- kuin NPH-ryhmaissa. HbA c-arvon lasku tutkimuksen aikana oli samanlainen
molemmissa hoitoryhmisséd. Kuitenkin y0aikaiset verensokeriarvot olivat selvasti korkeampia
glargininsuliini/lisproinsuliiniryhméssa kuin NPH/tavallinen ihmisinsuliini-ryhmaéssé, keskiarvo 5,4 mM
vs 4,1 mM. Vastaavasti yollisten hypoglykemioiden ilmaantuvuus oli 32 %
glargininsuliini/lisproinsuliiniryhmissé vs 52% NPH/tavallinen ihmisinsuliini-ryhméssa.

24 viikon kestoisessa rinnakkaisryhméatutkimuksessa, johon osallistui 125 iéltddn 2—6 -vuotiasta lasta,
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joilla oli tyypin 1 diabetes, verrattiin glargininsuliinia kerran vuorokaudessa aamuisin annosteltuna ja
NPH-insuliinia kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa annosteltuna. Molemmat ryhmét kayttivit myos
ateriainsuliinia. Ensisijaisena tavoitteena oli osoittaa vertailukelpoisuus (non-inferiority) kaikissa
hypoglykemioissa glargininsuliinin ja NPH-insuliinin kesken. TAti tavoitetta ei saavutettu, ja
glargininsuliinilla esiintyi trendiméisesti enemmén hypoglykemiatapahtumia [glargininsuliini vs NPH
esiintyvyyssuhde (95 % luottamusvili) = 1,18 (0,97—-1,44)]. HbA . ja verensokerin vaihtelut olivat
verrannollisia molemmissa hoitoryhmisséa. Uusia turvallisuussignaaleja ei tdssé tutkimuksessa havaittu.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Terveille vapaachtoisille ja diabetespotilaille ihon alle pistetyn glargininsuliinin tuottamat seerumin
insuliinipitoisuudet osoittivat imeytymisen olevan hitaampaa ja pitkdkestoisempaa seké huiputonta
verrattuna ihmisen NPH-insuliiniin. Glargininsuliinin pitoisuudet olivat siten johdonmukaisessa suhteessa
glargininsuliinin farmakodynaamiseen aktiivisuuteen. Kuvassa 1 ndhdéén glargininsuliinin ja NPH-
insuliinin vaikutusprofiilit ajan funktiona.

Kerran péiviéssé pistettynd glargininsuliinin pitoisuudet saavuttavat vakaan tilan 2—4 vuorokaudessa
ensimmadisestd annoksesta.

Biotransformaatio

Diabetespotilailla ihonalaisen injektion jilkeen glargininsuliini metaboloituu nopeasti beeta-ketjun
karboksiterminaalipdéstd muodostaen kaksi aktiivista metaboliittia M1 (21 A-Gly-insuliini) ja M2
(21AGly- des-30B-Thr-insuliini). Pd4asiallinen metaboliitti plasmassa on M 1. Glargininsuliiniannoksen
kasvaessa M 1-altistus kasvaa.

Farmakokineettiset ja farmakodynaamiset 10ydokset osoittavat, ettd glargininsuliinin ihonalaisen
pistoksen pédasiallinen vaikutus perustuu M1-altistukseen. Glargininsuliinia ja sen M2-metaboliittia ei
havaittu valtaosalla tutkimuspotilaista, ja kun pitoisuus oli havaittavissa, se oli riippumaton annostellun
glargininsuliinin maarésta.

Eliminaatio

Eliminaation puoliintumisaika laskimoon annon jélkeen oli glargininsuliinilla samaa luokkaa kuin
ihmisinsuliinilla.

Erityisryhmét

Kliinisissd tutkimuksissa ikdén ja sukupuoleen perustuvien alaryhmien analyysit eivét osoittaneet eroa
tehossa tai turvallisuudessa glargininsuliinilla hoidettujen potilaiden ja muun tutkimuspopulaation vélilla.

Pediatriset potilaat

Yhdessa kliinisessd tutkimuksessa arvioitiin farmakokinetiikkaa lapsilla, jotka olivat idltdan 2 vuodesta
alle 6 vuoteen ja joilla oli tyypin 1 diabetes (ks. kohta 5.1). Plasman matalimmat glargininsuliinin ja sen
paémetaboliittien M1 ja M2 pitoisuudet juuri ennen seuraavaa annosta mitattiin lapsilta, joita hoidettiin
glargininsuliinilla. Plasmapitoisuudet olivat samankaltaisia kuin aikuisilla, ja mitddn niyttoa
glargininsuliinin tai sen metaboliittien kertymisesta pitkédaikaiskadytossa ei todettu.
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5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta seké lisdéntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Sinkkioksidi

Metakresoli

Glyseroli

Vetykloridihappo (pH:n sdétely)

Natriumhydroksidi (pH:n séétely)

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Taté ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Kestoaika kdvyttdonoton jilkeen

Ladkevalmistetta voidaan sdilyttdd korkeintaan 30 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojattuna
enimmilldén 28 pdivéin ajan. Kdytdsséd olevaa kyndi ei saa séilyttdd jddkaapissa.

Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jdlkeen suojaamaan valolta.

6.4 Siilytys

Ennen kéyttoa

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaatya.

Al4 siilyti ABASAGLARia lihelld jidkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtid.

Pida esitaytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttoonotetut

Avatun ladkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
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KwikPen

3 ml livosta sylinteriampullissa (vériton tyypin 1 lasi), jossa ménté (halobutyylikumi) ja suljin
(alumiini), jossa tulppa (polyisopreenikumin ja halobutyylikumin laminaatti).

Sylinteriampulli on suljettu kertakédyttoiseen esitdytettyyn kynéan.

Pakkaukset, joissa 5 esitdytettyd kyndd ja monipakkaukset joissa 10 kynéa (2 kappaletta esitdytettyéd 5
kynaa sisiltdvad pakkausta).

Tempo Pen

3 ml livosta sylinteriampullissa (vériton tyypin I lasi), jossa méanté (halobutyylikumi) ja suljin (alumiini),
jossa tulppa (polyisopreenikumin ja halobutyylikumin laminaatti). Sylinteriampulli on suljettu
kertakdyttdiseen esitdytettyyn kyndin. Tempo Pen -kynd sisdltdd magneetin (ks. kohta 4.4).

Pakkaukset, joissa 5 esitdytettyd kynéd ja monipakkaukset joissa 10 kynéa (2 kappaletta 5 esitdytettya
kynéé siséltavaa pakkausta).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaittad ole myynnissé.

Neulat eivit sisélly pakkaukseen.

6.6 Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

ABASAGLAR-insuliinia ei saa sekoittaa muihin insuliineihin tai ladkevalmisteisiin eika laimentaa.
Sekoittaminen tai laimentaminen voi muuttaa sen vaikutusaikaprofiilia, lisdksi sekoittaminen voi
aiheuttaa saostumista.

Sylinteriampulli on tarkistettava ennen kéyttod. Sitd saa kdyttdd vain jos liuos on kirkasta, véritonta eika
siind ndy kiinteitd hiukkasia, ja jos se on vesimiistd. Koska ABASAGLAR on kirkas insuliiniliuos, se ei

vaadi sekoittamista ennen kayttoa.

ABASAGLAR-insuliinia ei saa sekoittaa muihin insuliineihin eiké laimentaa. Sekoittaminen tai
laimentaminen voi muuttaa sen vaikutusaikaprofiilia, liséksi sekoittaminen voi aiheuttaa saostumista.

Tyhjid kynié ei saa kiyttd4 uudelleen, vaan ne on hévitettdva asianmukaisesti.

Mabhdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi, jokainen kyné on tarkoitettu vain yhden potilaan
kayttoon.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistimisti, jotta laékitysvirheet glargininsuliinin ja muiden
insuliinien valilla viltetdan (ks. kohta 4.4).

Potilasta tulee neuvoa lukemaan pakkausselosteessa oleva kayttdohje huolellisesti ennen
ABASAGLAR injektioneste, liuos esitdytetyssd kynésséd kéyttod.
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Tempo Pen

Tempo-ilypistospainike on valinnainen tuote, jota voidaan kayttdd Tempo Pen -kynén kanssa
annostietojen lahettdmiseksi matkapuhelinsovellukseen. Tempo Pen -kynéé voidaan kiyttdd joko Tempo-
dlypistospainikkeen kanssa tai ilman sitd. Katso lisdtietoja Tempo-élypistospainikkeen mukana olevista
ohjeista sekd matkapuhelinsovelluksen ohjeista.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/944/007
EU/1/14/944/008
EU/1/14/944/012
EU/1/14/944/013
EU/1/14/944/014
EU/1/14/944/015

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamadra: 9. syyskuuta 2014
Viimeisimman uudistamisen pdivamadra: 25. heindkuuta 2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisédtietoja téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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LIITE IT

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA

33



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimi ja osoite

Lilly del Caribe, Inc.

12,3 km 65th Infantry Road
Carolina, PR 00985

Puerto Rico

Eli Lilly and Company
Indianapolis

Indiana 46285
USA

Erén vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

ABASAGLAR 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa ja esitdytetyssd kynédssd

Lilly France S.A.S

2, rue du Colonel Lilly
F-67640 Fegersheim
Ranska

ABASAGLAR 100 yksikk6d/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Eli Lilly Italia S.p.A.,

Via Gramsci 731-733,
50019 Sesto Fiorentino, (FI)
Italia

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildike.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet méddraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan Unionin viitepdivamédirit (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvissa luettelossa,
josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon myohemmissé
paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

34



D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut 1d4keturvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen riskinhallintasuunnitelman
myohempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosti
¢ kun riskinhallintajérjestelmdd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — Sylinteriampulli. 5 ja 10 sylinteriampullia siséiltiivi pakkaus

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

ABASAGLAR 100 yksikkod/ml injektioneste, linos, sylinteriampulli

glargininsuliini

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltdd 100 yksikkod glargininsuliinia (vastaten 3,64 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkioksidi, metakresoli, glyseroli, vetykloridihappo ja natriumhydroksidi, injektionesteisiin
kéytettidva vesi. Lisdtiedot, ks. pakkausseloste.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste

5 sylinteriampullia a 3 ml
10 sylinteriampullia a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Nama sylinteriampullit on tarkoitettu kaytettdvaksi vain Lillyn 3 ml:n kynén kanssa.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Havitettidva 28 pdivén kuluttua ensimmaisesté kayttokerrasta.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa:

Sailytd jadkaapissa.

Ei saa jaatya.

Sailytd alkuperdisessd pakkauksessa. Herkké valolle.

Kéaytossé olevat:

Sailyti alle 30 °C.
Ei saa siilyttdd jadkaapissa, ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Alankomaat

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/944/003 5 sylinteriampullia
EU/1/14/944/009 10 sylinteriampullia

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ABASAGLAR

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdé yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SYLINTERIAMPULLIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

ABASAGLAR 100 yksikk6d/ml, injektioneste
glargininsuliini
s.c.

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA
3ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — KwikPen. 5 kynii sisiltivi pakkaus

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

ABASAGLAR 100 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, livos, esitdytetty kyna

glargininsuliini

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltdd 100 yksikkod glargininsuliinia (vastaten 3,64 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkioksidi, metakresoli, glyseroli, vetykloridihappo ja natriumhydroksidi, injektionesteisiin
kéytettdva vesi. Lisdtiedot, ks. pakkausseloste.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste.

5 kyndéd a 3 ml.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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Kynai tulee hévittdd 28 paivin kuluttua ensimmadisesté kédyttokerrasta.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kéyttoa:

Sailytd jadkaapissa.

Ei saa jadtya.

Sailytad alkuperdisessd pakkauksessa. Herkké valolle.

Kéaytossé olevat:
Sailyti alle 30 °C.

Ei saa siilyttdd jadkaapissa, ei saa jadtya.
Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen kadyton jalkeen. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Alankomaat

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/944/007 5 kynéa
EU/1/14/944/012 5 kynéa

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

43



ABASAGLAR

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS KwikPen-kynii sisiltiville monipakkaukselle (blue boxin kanssa)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ABASAGLAR 100 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

glargininsuliini

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml siséltdd 100 yksikkod glargininsuliinia (vastaten 3,64 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkioksidi, metakresoli, glyseroli, vetykloridihappo ja natriumhydroksidi, injektionesteisiin
kaytettdva vesi. Lisatiedot, ks. pakkausseloste.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste.

Monipakkaus: 10 (2 kappaletta 5 kynia siséltdvad pakkausta) kyndd a 3 ml.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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Kyna tulee havittdd 28 pdivan kuluttua ensimmaisestd kiyttokerrasta.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa:

Sdilyta jadkaapissa.

Ei saa jddtya.

Sailytd alkuperdisessd pakkauksessa. Herkké valolle.

Kéytossé olevat:
Sailyti alle 30 °C.

Ei saa sdilyttdd jadkaapissa, ei saa jadtya.
Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen kayton jalkeen. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Alankomaat

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/944/008 10 (2 x 5) kynéié
EU/1/14/944/013 10 (2 x 5) kynéi

| 13. ERANUMERO

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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ABASAGLAR

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SISAPAKKAUS monipakkaukselle (ilman blue boxia) - KwikPen

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ABASAGLAR 100 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

glargininsuliini

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml siséltdd 100 yksikkod glargininsuliinia (vastaten 3,64 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkioksidi, metakresoli, glyseroli, vetykloridihappo ja natriumhydroksidi, injektionesteisiin
kaytettdva vesi. Lisatiedot, ks. pakkausseloste.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste.

5 kynéd a 3 ml. Osa monipakkausta, ei voida myyda erikseen.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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EXP

Kyna tulee hévittdd 28 paivin kuluttua ensimmadisesté kéyttokerrasta.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kéyttoa:

Sailytd jadkaapissa.

Ei saa jaatya.

Sailytad alkuperdisessd pakkauksessa. Herkka valolle.

Kéytossé olevat:
Sailyta alle 30 °C.

Ei saa siilyttds jadkaapissa, ei saa jadtya.
Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen kayton jalkeen. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Alankomaat

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/944/008 10 (2 x 5) kynéa
EU/1/14/944/013 10 (2 x 5) kynaa

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
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‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ABASAGLAR

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI — KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

ABASAGLAR 100 yksikkoéd/ml KwikPen injektioneste
glargininsuliini
s.C.

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5, SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA
3 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — Tempo Pen. 5 kynii sisiltivi pakkaus

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

ABASAGLAR 100 yksikkdd/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

glargininsuliini

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltdd 100 yksikkod glargininsuliinia (vastaten 3,64 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkioksidi, metakresoli, glyseroli, vetykloridihappo ja natriumhydroksidi, injektionesteisiin
kéytettidva vesi. Lisdtiedot, ks. pakkausseloste.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste.

5 kyndéd a 3 ml.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Kyni tulee hévittdd 28 pédivin kuluttua ensimmaéisestd kéyttokerrasta.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa:

Sdilyta jadkaapissa.

Ei saa jadtya.

Sailytd alkuperdisessd pakkauksessa. Herkké valolle.

Kéytossé olevat:
Sdilyta alle 30 °C.

Ei saa sdilyttaa jadkaapissa, ei saa jadtya.
Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen kéyton jalkeen. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Alankomaat

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/944/014 5 kynéa

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ABASAGLAR
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17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS Tempo Pen -kynii siséiltiviille monipakkaukselle (blue boxin kanssa)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ABASAGLAR 100 yksikkdd/ml TempoPen injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

glargininsuliini

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml siséltdd 100 yksikkod glargininsuliinia (vastaten 3,64 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkioksidi, metakresoli, glyseroli, vetykloridihappo ja natriumhydroksidi, injektionesteisiin
kaytettdva vesi. Lisatiedot, ks. pakkausseloste.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste.

Monipakkaus: 10 (2 kappaletta 5 kynia siséltdvad pakkausta) kyndd a 3 ml.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Kyna tulee havittdd 28 pdivan kuluttua ensimmaisestd kayttokerrasta.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttoa:

Sdilyta jadkaapissa.

Ei saa jdatya.

Sailytd alkuperdisessd pakkauksessa. Herkké valolle.

Kéytossé olevat:
Sailyti alle 30 °C.

Ei saa sdilyttdd jadkaapissa, ei saa jadtya.
Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen kéyton jalkeen. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Alankomaat

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/944/015 10 (2 x 5) kynéi

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ABASAGLAR

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SISAPAKKAUS monipakkaukselle (ilman blue boxia) — Tempo Pen

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

ABASAGLAR 100 yksikkdd/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitiytetty kyna

glargininsuliini

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml siséltdd 100 yksikkod glargininsuliinia (vastaten 3,64 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkioksidi, metakresoli, glyseroli, vetykloridihappo ja natriumhydroksidi, injektionesteisiin
kaytettdva vesi. Lisatiedot, ks. pakkausseloste.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste.

5 kynéd a 3 ml. Osa monipakkausta, ei voida myyda erikseen.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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EXP

Kyna tulee hévittdd 28 paivin kuluttua ensimmadisesté kéyttokerrasta.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kéyttoa:

Sailytd jadkaapissa.

Ei saa jaatya.

Sailytd alkuperdisessd pakkauksessa. Herkké valolle.

Kéaytdssé olevat:
Sailyta alle 30 °C.

Ei saa siilyttda jadkaapissa, ei saa jadtya.
Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen kadyton jalkeen. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht
Alankomaat

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/944/015 10 (2 x 5) kynéd

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

ABASAGLAR

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI — Tempo Pen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

ABASAGLAR 100 yksikk6d/ml Tempo Pen injektioneste
glargininsuliini
s.c.

2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA
3ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

ABASAGLAR 100 yksikkéd/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
glargininsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, sillii se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja. Lue insuliinikynin mukana tulleet kdyttoohjeet ennen liéikkeen

kayttimista.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai ladke on maéritty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 14dkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Téamai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd ABASAGLAR on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kdytdt ABASAGLAR-insuliinia
Miten ABASAGLAR-insuliinia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

ABASAGLAR-insuliinin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl o e

1. Miti ABASAGLAR on ja mihin sitd kdytetifin

ABASAGLAR siséltia glargininsuliinia. Glargininsuliini on muunnettu insuliini, hyvin samanlainen kuin
ihmisinsuliini.

ABASAGLAR-insuliinia kéytetdsin diabeteksen hoitoon aikuisille, nuorille seké véhintdéin 2—vuotiaille
lapsille.

Diabetes on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittévésti insuliinia verensokerin pitdmiseksi
hallinnassa. Glargininsuliinilla on pitka ja tasainen verensokeripitoisuutta alentava vaikutus.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit ABASAGLAR-insuliinia

Ali kiiyti ABASAGLAR-insuliinia
Jos olet allerginen glargininsuliinille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit ABASAGLAR-
insuliinia. Noudata huolellisesti lddkériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikunta) koskevia ohjeita.

Jos verensokerisi pitoisuus on liian matala (hypoglykemia), noudata ohjeita hypoglykemian varalle

(ks. laatikko tdimén pakkausselosteen lopussa).
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Thomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
vélttamaéttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten ABASAGLAR-insuliinia
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1adkéarin kanssa, ennen kuin
alat pistdd sitd muualle. Ladkari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele 14ddkérisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella

- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa,

- kuinka paljon tarvitset insuliinia jne.,

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana,

- aterioiden ajoituksesta ja insuliinin pistdmisestd matkustamisen aikana,
- eri aikavyohykkeiden vaihtumisen mahdollisista vaikutuksista,

- mahdollisista uusista terveysriskeistd maissa, joihin olet matkustamassa,
- tarvittavista toimenpiteistd hététilanteissa, jos voit huonosti tai sairastut.

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta (esimerkiksi
insuliiniannoksen sdédtdmistd, veri- ja virtsakokeita):

- Jos olet sairas tai olet loukkaantunut vakavasti, verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia).
- Jos et sy0 riittdvésti, verensokeritasosi voi laskea liian matalaksi (hypoglykemia).
Useimmissa tapauksissa tarvitset ladkarinhoitoa. Ota yhteys lddkéiriin ajoissa.

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kayttoa, ja
huolehdi edelleen riittdvasti hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiloille, etté tarvitset insuliinia.

Insuliinihoito voi saada kehon tuottamaan insuliinille vasta-aineita (aineita jotka vaikuttavat insuliinia
vastaan). Vain hyvin harvoin tdmén takia joudutaan muuttamaan insuliiniannosta.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydédnsairaus tai edeltdvé sydédnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian l4ékarillesi, jos sinulla on sydédmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymisté tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Oikean insuliinin pistdminen
Tarkista insuliinin pakkaus ja etiketti aina ennen pistémisti, jotta et vahingossa pisti ABASAGLAR-
insuliinin sijasta jotain muuta insuliinia.

Lapset
ABASAGLAR-insuliinin kaytosté alle 2-vuotiailla lapsilla ei ole kokemusta.

Muut ldsikevalmisteet ja ABASAGLAR

Eraat ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia riippuen
tilanteesta). Tall6in voi olla tarpeen sdétia insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttaimiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen laakityksen.

Kerro ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kéyttényt tai saatat
joutua kdyttimadn muita ladkkeitd. Ennen kuin otat 1ddkettd, kysy ladkariltisi, voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi, ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.
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Lddkkeitd, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia), ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettévit ladkkeet,

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estijat (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon),

- disopyramidi (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon),

- fluoksetiini (kdytetddn masennuksen hoitoon),

- fibraatit (kdytetddn korkeiden veren rasva-arvojen alentamiseen),

- monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjat (kdytetddn masennuksen hoitoon),

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten aspiriini, jota kdytetdan sérkyyn ja kuumeen
alentamiseen)

- somatostatiinianalogit (kuten oktreotidi, jota kdytetdin sellaisen harvinaisen tilan hoitoon, jossa
elimistd tuottaa litkaa kasvuhormonia).

- sulfonamidiantibiootit.

Lddkkeitd, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia), ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kéytetdén tulehdustilojen hoitoon),

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke),

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon),

- diureetit (kiytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon),

- glukagoni (haiman erittima hormoni, jota kdytetdan vaikean hypoglykemian hoitoon),

- isoniatsidi (kdytetdan tuberkuloosin hoitoon),

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkédisytableteissa),

- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten héirididen hoitoon),

- somatropiini (kasvuhormoni),

- sympatomimeetit (kuten adrenaliini, salbutamoli, terbutaliini, jota kdytetddn astman
hoitoon),

- kilpirauhashormonit (kdytetdén kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon),

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini),

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetdédn HIV-infektion hoitoon).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kdytit:
- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon),
- klonidiinia (kdytetién korkean verenpaineen hoitoon),

- littumsuoloja (kdytetddn psyykkisten hdirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset lddkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéé tai tukahduttaa tiysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytdtko jotakin néisté ladkkeistd, kysy neuvoa ladkériltési tai apteekista.

ABASAGLAR alkoholin kanssa
Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit alkoholia.
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Raskaus ja imetys

Kysy neuvoa ladkarilti tai apteekkihenkilokunnalta ennen minké tahansa lddkkeen kayttoa.

Kerro lddkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estiminen on erityisen tirkeéda lapsesi terveyden kannalta. Jos imetédt, ole yhteydessi
ladkariisi, silld insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikenty4, jos:

- sinulla on hypoglykemia (liian matala verensokeritaso),

- sinulla on hyperglykemia (liian korkea verensokeritaso),

- sinulla on ongelmia nikdsi kanssa.

Muista timd mahdollisuus kaikissa tilanteissa, joissa voit saattaa itsesi ja muut vaaraan (kuten

autolla ajaminen tai koneiden kéyttd). Ota yhteys ldékariisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia,

- ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat heikentyneet
tai puuttuvat.

ABASAGLAR-insuliini siséltisi natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti miké tarkoittaa, ettd se on
kaytannossd natriumiton.

3. Miten ABASAGLAR-insuliinia kéytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkarisi on méaarannyt. Tarkista ohjeet 1adkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Vaikka ABASAGLAR-insuliini siséltdd samaa vaikuttavaa ainetta kuin Toujeo (glargininsuliini 300

yksikk6éd/ml), ndma kaksi ladkettd eivét ole keskenédén vaihtokelpoisia. Siirtyminen insuliinihoidosta

toiseen tehdddn lddkéarin valvonnassa ja se vaatii lddkeméérdyksen sekd verensokerin seurantaa. Kysy
ladkariltasi lisatietoa.

Annos
Elintapojesi ja verensokerimédritystesi sekd aiemman insuliinin kayttdsi perusteella l4dkérisi:

- madrittelee, minkd verran ABASAGLAR-insuliinia paivéssa tarvitset ja mihin aikaan,
- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdi virtsakokeita,
- kertoo, milloin tiytyy pistdd suurempi tai pienempi annos ABASAGLAR-insuliinia.

ABASAGLAR on pitkévaikutteinen insuliini. Ladkérisi voi kehottaa sinua kayttdméén sitd yhdessa
Iyhytvaikutteisen insuliinin tai verensokeritason alentamiseen kéytettivien tablettien kanssa.

Monet tekijét voivat vaikuttaa verensokeritasoosi. Sinun tulee tuntea ndma tekijét, jotta kykenet
reagoimaan oikein verensokerisi muutoksiin ja estdiméin sen liian voimakkaan nousun tai laskun.
Katso lisdtietoja tdmén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Kiiytto lapsille ja nuorille

ABASAGLAR-insuliinia voidaan kayttda nuorille ja vahintddn 2-vuotiaille lapsille. Kaytd tita 14dketta
juuri siten kuin 1a8kéarisi on médrannyt.
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Liaikkeenottotiheys
Tarvitset ABASAGLAR-insuliinia vain yhden pistoksen pdivissé, aina samaan vuorokauden aikaan.

Antotapa
ABASAGLAR pistetidn ihon alle. ALA pisti ABASAGLAR-insuliinia laskimoon, koska lisikkeen
vaikutus muuttuu ja seurauksena voi olla hypoglykemia.

Laakarisi ndyttaa sinulle, mille ihoalueille ABASAGLAR-insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistokerralla kayttdmasi pistosalueen sisalla.

Sylinteriampullien kisittely

ABASAGLAR sylinteriampulleja tulee kiyttdd ainoastaan Lillyn insuliinikynien kanssa oikean annoksen
varmistamiseksi. Kaikkia néitd kynié ei vélttdmatta ole myynnissd maassasi.

Kynaa tulee kiyttda laitteen ohjeiden mukaisesti.

Noudata huolellisesti kynén ohjeita sylinteriampullin ja neulan asettamisesta seka insuliinipistoksen
ottamisesta.

Jotta mahdolliset sairaudet eivit levidisi, jokainen kyna on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

Tarkasta sylinteriampulli ennen kiyttdd. Liuosta saa kdyttdd vain, jos se on kirkas, variton ja
muistuttaa vettd, eikd siind ole ndkyvid hiukkasia. Al ravista tai sekoita sitd ennen kayttoa.

Kéaytd aina uutta sylinteriampullia, jos huomaat, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Niin
siksi, ettd insuliini on voinut menettéd tehoa. Jos epdilet, ettd sinulla voi olla ongelmia

ABASAGLAR-insuliinin kanssa, tarkista asia ladkariltési tai apteekissa.

Erityistd huomioitavaa ennen pistosta
Poista ilmakuplat ennen pistdmisté (katso kynin kdyttoohje).

Varmista, etteivit alkoholi, muut desinfiointiaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

Tyhjii sylinteriampulleja ei saa tiyttdd eiki kiyttdd uudelleen. Ald lisid mitiin muuta insuliinia
sylinteriampulliin. Al4 sekoita ABASAGLAR-insuliinia muiden insuliinien tai 1d4kkeiden kanssa dlaka
laimenna sitd. Sekoittaminen tai laimentaminen voi muuttaa ABASAGLAR-insuliinin vaikutusprofiilia.
Ongelmia insuliinikynén kanssa?

Kiy lipi ohjeet kynén kiytosti.

Jos insuliinikvni on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee
havittii, ja uusi insuliinikyni tulee ottaa kiyttoon.

Jos kiiytit enemméin ABASAGLAR-insuliinia kuin sinun pitéisi

- Jos olet pistinyt liikaa ABASAGLAR-insuliinia, tai et ole varma, kuinka paljon olet pistdnyt,
verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia). Tarkista verensokerisi pitoisuus usein.
Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sydda tavallista enemmaén ja seurata verensokeria. Katso
lisétietoja hypoglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.
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Jos unohdat kiyttia ABASAGLAR-insuliinia

- Jos olet unohtanut ABASAGLAR-annoksen tai jos et ole pistdnyt riittdvisti insuliinia, tai et ole
varma, kuinka paljon olet pistényt, verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista
verensokerisi pitoisuus usein.
Katso lisitietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Pistoksen jilkeen
Jos et ole varma, kuinka paljon olet pistdnyt, tarkista verensokeripitoisuutesi ennenkuin paatit
tarvisetko toisen pistoksen.

Jos lopetat ABASAGLAR-insuliinin kayton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeripitoisuus) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Ali lopeta
ABASAGLAR-insuliinin kéyttod keskustelematta ladkarin kanssa. Hin neuvoo, miten tulee menetell4.

Jos sinulla on kysymyksié timén laékkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat liian matalan verensokerin (hypoglykemian) oireita, ryhdy vilittomasti

toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi. Hypoglykemia (liian matala verensokeripitoisuus) voi olla
erittdin vakavaa ja se on hyvin yleisti insuliinihoitojen yhteydessa (yli 1 kayttéjalla 10:std). Matala
verensokeri tarkoittaa, ettd veressasi ei ole riittdvasti sokeria. Jos verensokeritasosi laskee liian matalaksi,
voit menettda tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla henkeé uhkaava.
Katso lisdtietoja timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Vaikeat allergiset reaktiot (harvinaisia, korkeintaan 1 kayttéjélla 1 000:sta) — oireita voivat olla laajat
ihoreaktiot (ihottuma ja kutina koko vartalolla), vaikea ihon tai limakalvojen turvotus (angioedeema),
hengenahdistus, verenpaineen lasku, johon liittyy syddmen tihedlyontisyys ja hikoilu. Vaikeat
allergiset reaktiot insuliinille voivat olla henked uhkaavia. Kerro laékérille valittomasti, jos huomaat
vaikean allergisen reaktion oireita.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, ihonalainen rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia,
voi esiintyd korkeintaan 1 kayttdjalla 100:sta) tai paksuuntua (lipohypertrofia, voi esiintyd korkeintaan 1
kéyttdjélla 10:std). [honalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myos amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, yleisyys tuntematon). Insuliini ei valttimatta tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle
alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisella pistoskerralla ndiden ihomuutosten estimiseksi.

Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyé korkeintaan 1 kayttdjalla 10:std)

¢ Thoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa

Oireita voivat olla punoitus, epétavallisen voimakas pistokseen liittyva kipu, kutina, nokkosihottuma,
turvotus tai tulehdus. Ne voivat levitd pistoskohdan ympdrille. Vdhdisemmét insuliineihin liittyvét

reaktiot havidvit yleensd muutamassa paivassi tai muutamassa viikossa.

68



Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd korkeintaan 1 kéyttdjalla 1000:sta)

¢ Silméireaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapéisia
ndkohairioitd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmésairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen nion menetyksen.

¢ Yleisoireet

Harvinaisissa tapauksissa insuliinihoito voi myos aiheuttaa ohimenevaa nesteen kertymisti elimistoon,
mihin liittyy pohkeiden ja nilkkojen turvotusta.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintya korkeintaan 1 kayttéjélla 10 000:sta)
Hyvin harvinaisena haittavaikutuksena saattaa esiintyd makuhairioitd (dysgeusia) ja lihaskipuja

(myalgia).

Kaytto lapsille ja nuorille
Tavallisesti 18-vuotiaille ja sitd nuoremmille nuorille ja lapsille tulevat haittavaikutukset ovat
samanlaisia kuin aikuisille tulevat.

Pistoskohdan reaktioita (kipua pistoskohdassa ja pistoskohdan reaktioita) ja ihoreaktioita (ihottuma,
nokkosihottuma) on raportoitu suhteellisesti useammin 18-vuotiailla ja sitd nuoremmilla lapsilla ja
nuorilla kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. ABASAGLAR-insuliinin sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kayta titd ladkettd ulkopakkauksessa ja sylinteriampullin etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivamaird tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivai.

Avaamattomat sylinteriampullit

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jditya.

Huolehdi siité, etti ABASAGLAR ei ole ldhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtid. Pida
sylinteriampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatut sylinteriampullit

Kaytossa (insuliinikynéssd) tai varalla olevat sylinteriampullit voidaan sdilyttdd korkeintaan 30 °C
suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa enimmillddn 28 pédivan ajan. Kdyttoonotettua sylinteriampullia ei
saa sdilyttid jdikaapissa. Ald kiytd sitd timin ajanjakson jilkeen.
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Ali kiyti ABASAGLAR-insuliinia, jos huomaat siini hiukkasia. Kiyti ABASAGLAR-insuliinia vain,
jos liuos on kirkas, vériton ja vettd muistuttava.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikéd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kédyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitd ABASAGLAR sisiiltia

- Vaikuttava aine on glargininsuliini. Yksi millilitra liuosta sisdltdd 100 yksikkod vaikuttavaa
ainetta glargininsuliinia (vastaten 3,64 mg).

- Muut aineet ovat: sinkkioksidi, metakresoli, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2
”ABASAGLAR-insuliini siséltdé natriumia”), vetykloridihappo,
ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
ABASAGLAR 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa, on kirkas ja véritdn liuos.

ABASAGLAR-insuliini on pakattu erityisiin sylinteriampulleihin, joita tulee kdyttdd vain Lillyn
insuliinikynien kanssa. Jokainen sylinteriampulli sisdltdd 3 ml injektionestettd (vastaten 300 yksikkod) ja
niitd on saatavana 5 ja 10 sylinteriampullin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaitta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat

Valmistaja

Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Ranska.

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italia.
Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A/N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Bbbarapus
TII "Enu Jlunu Henepnann" b.B. - bearapus
ten. +359 2 491 41 40

Ceska republika
ELILILLY CR, s.r.0.
Tel: +420 234 664 111

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

Luxembourg/Luxemburg
Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1328 5100

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

70



Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00

EA\rGoa Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780

Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +351-21-4126600

Hrvatska Rominia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet
Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan Ladkeviraston (EMA) kotisivuilta:
http://www.ema.europa.cu
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vihintiian 20 g).

Pidi mukanasi tieto siité, etti sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi pitoisuus on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittivisti insuliinia.

Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etti:

- et ole pistdnyt insuliiniannostasi tai annos on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on
heikentynyt esimerkiksi vaarin sdilytyksen seurauksena,

- insuliinikynési ei toimi kunnolla,

- liikut tavallista vihemmaén, sinulla on stressié (jannitysti, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta,

- kaytat samanaikaisesti tai olet aiemmin kédyttanyt erditd muita 1adkkeitéd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja ABASAGLAR ").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke seké sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syvé
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vakavan tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdé hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokeritasosi ja virtsan ketoaineet heti edelld mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina ladkérin hoitoa, yleensé sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (liian matala verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettdd tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun pitiisi tavallisesti pystya
tunnistamaan, milloin verensokerisi pitoisuus laskee liikaa, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin
toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etti:

- olet pistényt liikaa insuliinia,

- ateria on jadnyt véliin tai viivéstynyt,

- et sy tarpeeksi tai syot normaalia vihemman hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltin hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja),

- menetit hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi,

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittédvasti,

- liikut tavallista enemmin tai eri tavalla,

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta,

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta,

- kaytat tai olet lakannut kayttdmastd erditd muita 14dkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja ABASAGLAR").
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Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikdisempii, jos

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta (jos vaihdat aiemmin
kayttdmasi perusinsuliinin ABASAGLAR-insuliiniin, mahdollinen hypoglykemia voi
todenndkdisemmin ilmaantua aamulla kuin y6l113).

- verensokeri on lihes normaalitasolla tai vaihteleva,

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestéd olkavarteen),

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossdsi

Esimerkkeja liian matalasta tai liian nopeasti laskevasta verensokeritasosta kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja
epasddnndllinen syddmen syke. Ndmaé oireet kehittyvét usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkejé aivojen verensokeripitoisuuden laskusta kertovista oireista: padnsarky, voimakas nilka,

pahoinvointi, oksentelu, visymys, uneliaisuus, unihiridt, levottomuus, aggressiivisuus,

keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéiriot (joskus

puhekyvyttomyys), nakohairiot, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely

suun ymparistdssd, huimaus, itsehillinnén menetys, kyvyttdomyys huolehtia itsestién, kouristukset,

tajunnanmenetys.

Ensimmadiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos

- olet idkas, sinulla on ollut diabetes pitkin aikaa, tai jos karsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia),

- sinulla on ollut hiljattain hypoglykemia (esimerkiksi edellisend pdivéna) tai se kehittyy hitaasti,

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso,

- jos olet dskettdin siirtynyt kdyttdmastisi eldinperdisestd insuliinista ihmisinsuliiniin, kuten
ABASAGLAR-insuliiniin,

- kaytat tai olet kdyttanyt tiettyjd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet ja
ABASAGLAR").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen kuin tiedostat

ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikili tarpeen, verensokerin tason mééritysti tulee

tihentdd hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievatkdén kohtaukset eivét jaa

huomaamatta. Jos et ole varma, etti tunnistat varoitusoireet, vélta tilanteita (kuten autolla-ajoa), joissa

voit saattaa itsesi tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdi hypoglykemiatapauksessa?

1. Ald pisti insuliinia. Ota heti 10-20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruuat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Sy®6 jotakin pitkévaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéa tai pastaa). Ladkari
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tdstd aiemmin. Hypoglykemiasta toipuminen voi
viivastyd, silli ABASAGLAR on pitkévaikutteinen.

3. Jos hypoglykemia uusiutuu, ota uudestaan 10-20 g sokeria.

4. Puhu ladkarin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.
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Kerro sukulaisillesi, ystéavillesi ja laheisille tyGtovereillesi seuraava:

Jos et kykene niecleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (lddke, joka nostaa
verensokeria). Ndmaé pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi valittdmasti sokerin nauttimisen jalkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella
on hypoglykemia.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

ABASAGLAR 100 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
glargininsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti mukaan lukien ABASAGLAR KwikPen esitidytetyn kyniin
kiyttoohje, ennen kuin aloitat Liikkeen kiyttimisen, sillii se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Taméi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd ABASAGLAR on ja mihin sitd kdytetdédn

Miti sinun on tiedettéivi, ennen kuin kiytit ABASAGLAR-insuliinia
Miten ABASAGLAR-insuliinia kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

ABASAGLAR-insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl S e

1. Miti ABASAGLAR on ja mihin siti kdytetiin

ABASAGLAR siséltii glargininsuliinia. Glargininsuliini on muunnettu insuliini, hyvin samanlainen kuin
ihmisinsuliini.

ABASAGLAR-insuliinia kdytetddn diabeteksen hoitoon aikuisille, nuorille seké vahintdan 2—vuotiaille
lapsille.

Diabetes on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittévésti insuliinia verensokerin pitdmiseksi
hallinnassa. Glargininsuliinilla on pitka ja tasainen verensokeripitoisuutta alentava vaikutus.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit ABASAGLAR-insuliinia

Ali kiiyti ABASAGLAR-insuliinia
Jos olet allerginen glargininsuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit ABASAGLAR-
insuliinia. Noudata huolellisesti l4ddkariltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liitkunta) koskevia ohjeita.

Jos verensokerisi pitoisuus on liian matala (hypoglykemia), noudata ohjeita hypoglykemian varalle

(ks. laatikko timén pakkausselosteen lopussa).
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Thomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
vélttamattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten ABASAGLAR-insuliinia
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele ladkérin kanssa, ennen kuin
alat pistdd sitd muualle. Ladkari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele 14ddkérisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella

- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa,

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, jne.,

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana,

- aterioiden ajoituksesta ja insuliinin pistdmisestd matkustamisen aikana,
- eri aikavydhykkeiden vaihtumisen mahdollisista vaikutuksista,

- mahdollisista uusista terveysriskeistd maissa, joihin olet matkustamassa,
- tarvittavista toimenpiteistd hétatilanteissa, jos voit huonosti tai sairastut.

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta (esimerkiksi
insuliiniannoksen sddtdmista, veri- ja virtsakokeita):

- Jos olet sairas tai olet loukkaantunut vakavasti, verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia).
- Jos et sy0 riittdvasti, verensokeritasosi voi laskea liian matalaksi (hypoglykemia).
Useimmissa tapauksissa tarvitset ladkarinhoitoa. Ota yhteys lddkiriin ajoissa.

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 4ld lopeta insuliinin kayttoa, ja
huolehdi edelleen riittavésti hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiléille, etté tarvitset insuliinia.

Insuliinihoito voi saada kehon tuottamaan insuliinille vasta-aineita (aineita jotka vaikuttavat insuliinia
vastaan). Vain hyvin harvoin timén takia joudutaan muuttamaan insuliiniannosta.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydédnsairaus tai edeltdvé sydédnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian 14ékérillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymistd tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Oikean insuliinin pistdminen
Tarkista insuliinin pakkaus ja etiketti aina ennen pistémisté, jotta et vahingossa pisti ABASAGLAR-
insuliinin sijasta jotain muuta insuliinia.

Lapset
ABASAGLAR-insuliinin kiytostd alle 2-vuotiailla lapsilla ei ole kokemusta.

Muut ldsikevalmisteet ja ABASAGLAR

Eraat ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia riippuen
tilanteesta). Talloin voi olla tarpeen sdataa insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vilttdmiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttinyt tai saatat
joutua kayttdimédn muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ladkettd, kysy ladkériltési, voiko se vaikuttaa

verensokeriarvoihisi, ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.
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Lddkkeitd, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia), ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kaytettavét ladkkeet,

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjat (kiytetdén tiettyjen syddnvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon),

- disopyramidi (kédytetédn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon),

- fluoksetiini (kdytetddn masennuksen hoitoon),

- fibraatit (kdytetddn korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen),

- monoamiinioksidaasin (MAOQO:n) estéjét (kdytetddn masennuksen hoitoon),

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten aspiriini, jota kdytetdédn sirkyyn ja kuumeen
alentamiseen)

- somatostatiinianalogit (kuten oktreotidi, jota kdytetddn sellaisen harvinaisen tilan hoitoon, jossa
elimistd tuottaa liikaa kasvuhormonia).

- sulfonamidiantibiootit.

Lddkkeitd, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia), ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kdytetdan tulehdustilojen hoitoon),

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke),

- diatsoksidi (kdytetdin korkean verenpaineen hoitoon),

- diureetit (kdytetdan korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon),

- glukagoni (haiman erittdma hormoni, jota kdytetddn vaikean hypoglykemian hoitoon),

- isoniatsidi (kdytetdédn tuberkuloosin hoitoon),

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa),

- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten hdirididen hoitoon),

- somatropiini (kasvuhormoni),

- sympatomimeetit (kuten adrenaliini, salbutamoli, terbutaliini, jota kdytetd&in astman
hoitoon),

- kilpirauhashormonit (kéytetdan kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon),

- epétyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini),

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kéytit:
- beetasalpaajia (kiytetdén korkean verenpaineen hoitoon),
- klonidiinia (kdytetdén korkean verenpaineen hoitoon),

- littumsuoloja (kéytetédn psyykkisten héirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetéén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset lddkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéé tai tukahduttaa tiysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytitko jotakin néistd ladkkeistd, kysy neuvoa ladkariltdsi tai apteekista.

ABASAGLAR alkoholin kanssa
Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytét alkoholia.
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Raskaus ja imetys

Kysy neuvoa ladkarilti tai apteekkihenkilokunnalta ennen minké tahansa ladkkeen kayttoa.

Kerro lddkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estiminen on erityisen tirkeéda lapsesi terveyden kannalta. Jos imetét, ole yhteydessi
ladkariisi, silld insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikenty4, jos:

- sinulla on hypoglykemia (liian matala verensokeritaso),

- sinulla on hyperglykemia (liian korkea verensokeritaso),

- sinulla on ongelmia nidkdsi kanssa.

Muista timd mahdollisuus kaikissa tilanteissa, joissa voit saattaa itsesi ja muut vaaraan (kuten

autolla ajaminen tai koneiden kéyttd). Ota yhteys lddkariisi ja kysy neuvoa autolla-ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia,

- ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat heikentyneet
tai puuttuvat.

ABASAGLAR-insuliini sisiiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisiltdé alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti miké tarkoittaa, ettd se on
kaytinnossé natriumiton.

3. Miten ABASAGLAR-insuliinia kéytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on médardnnyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Vaikka ABASAGLAR-insuliini siséltdd samaa vaikuttavaa ainetta kuin Toujeo (glargininsuliini 300

yksikko6éd/ml), ndma kaksi ladkettd eivét ole keskenédén vaihtokelpoisia. Siirtyminen insuliinihoidosta

toiseen tehdddn lddkéarin valvonnassa ja se vaatii lddkeméérdyksen sekd verensokerin seurantaa. Kysy
ladkariltasi lisatietoa.

Annos
Elintapojesi ja verensokerimédritystesi sekd aiemman insuliininkdyttdsi perusteella ladkarisi:

- maédrittelee, minkd verran ABASAGLAR-insuliinia pdivéssé tarvitset ja mihin aikaan,
- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita,

- kertoo, milloin tiytyy pistdéd suurempi tai pienempi annos ABASAGLAR-insuliinia.

ABASAGLAR on pitkévaikutteinen insuliini. Ladkérisi voi kehottaa sinua kayttdmaéan sitd yhdessa
lyhytvaikutteisen insuliinin tai verensokeritason alentamiseen kéytettdvien tablettien kanssa.

Monet tekijét voivat vaikuttaa verensokeritasoosi. Sinun tulee tuntea ndma tekijét, jotta kykenet
reagoimaan oikein verensokerisi muutoksiin ja estiméén sen liian voimakkaan nousun tai laskun.

Katso lisdtietoja tdimén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.
Kaytto lapsille ja nuorille
ABASAGLAR-insuliinia voidaan kayttdd nuorille ja vihintdén 2-vuotiaille lapsille. Kéyta tatd ladketta

juuri siten kuin ladkéarisi on méirannyt.
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Liaidkkeenottotiheys
Tarvitset ABASAGLAR-insuliinia vain yhden pistoksen pdivdssd, aina samaan vuorokauden aikaan.

Antotapa
ABASAGLAR pistetiin ihon alle. ALA pisti ABASAGLAR-insuliinia laskimoon, koska lisikkeen
vaikutus muuttuu ja seurauksena voi olla hypoglykemia.

Laakérisi ndyttdd sinulle, mille ihoalueille ABASAGLAR tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistokerralla kéyttdmasi pistosalueen sisill4.

ABASAGLAR KwikPen-kyniin kisittely
ABASAGLAR KwikPen on kertakdyttdinen esitdytetty kynd, joka sisdltdé glargininsuliinia.

Lue huolellisesti tiimén pakkausselosteen mukana tuleva ”ABASAGLAR KwikPen-kynén
kiayttoohje”. Sinun tulee kiyttii kynia niiden kiayttoohjeiden mukaisesti.

Uusi neula on asetettava ennen jokaista kdyttod. Kédytd vain neuloja, jotka ovat yhteensopivia
ABASAGLAR KwikPen-kynén kanssa (ks. ’ABASAGLAR KwikPen-kynén kayttdohje).

Kayttovalmius on tarkistettava ennen jokaista pistosta.

Tarkasta sylinteriampulli ennen kynin kiyttod. Ald kiyti ABASAGLAR KwikPen:ii, jos havaitset
partikkeleita liuoksessa. Kaytd ABASAGLAR KwikPen:id vain, jos liuos on kirkasta, varitonta ja
muistuttaa vettd. Ald ravista tai sekoita sitd ennen kayttoa.

Jotta mahdolliset sairaudet eivit levidisi, jokainen kyna on tarkoitettu vain yhden potilaan
kéyttoon.

Varmista, etteivit alkoholi, muut desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

Ota aina kéyttoon uusi kynd, jos havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Jos epiilet
ongelmaa ABASAGLAR KwikPen-kynén kohdalla, kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
sairaanhoitajalta.

Tyhjiéd kynié ei saa tiyttdd uudelleen, vaan ne on hévitettiva asianmukaisesti.

Ali kiiyti ABASAGLAR KwikPen-kynii, jos se on vaurioitunut tai ei toimi kunnolla, se tulee hivitti ja
ottaa kéyttoon uusi KwikPen.

Jos kiytit enemméin ABASAGLAR -insuliinia Kuin sinun pitéisi

- Jos olet pistinyt liikaa ABASAGLAR-insuliinia tai et ole varma, kuinka paljon olet pistényt,
verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia). Tarkista verensokerisi pitoisuus usein.
Hypoglykemian estimiseksi sinun tulee sydda tavallistaenemmén ja seurata verensokeria. Katso
lisdtietoja hypoglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.
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Jos unohdat kiyttiia ABASAGLAR-insuliinia

- Jos olet unohtanut ABASAGLAR-annoksen tai jos et ole pistdnyt riittdvisti insuliinia tai et ole
varma, kuinka paljon olet pistényt, verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista
verensokerisi pitoisuus usein.
Katso lisitietoja hyperglykemian hoidosta timan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Pistoksen jilkeen
Jos et ole varma, kuinka paljon olet pistdnyt, tarkista verensokeripitoisuutesi ennenkuin paatat
tarvisetko toisen pistoksen.

Jos lopetat ABASAGLAR-insuliinin kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeripitoisuus) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimisto pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Ali lopeta
ABASAGLAR-insuliinin kéyttod keskustelematta ladkéarin kanssa. Hén neuvoo, miten tulee menetellé.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat liian matalan verensokerin (hypoglykemian) oireita, ryhdy vilittomasti

toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi. Hypoglykemia (liian matala verensokeripitoisuus) voi olla
erittdin vakavaa ja se on hyvin yleisti insuliinihoitojen yhteydessé (yli 1 kayttéjalla 10:std). Matala
verensokeri tarkoittaa, ettd veressasi ei ole riittdvasti sokeria. Jos verensokeritasosi laskee liian matalaksi,
voit menettdd tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava.
Katso lisdtietoja timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Vaikeat allergiset reaktiot (harvinaisia, korkeintaan 1 kayttdjalla 1 000:sta) — oireita voivat olla laajat
ihoreaktiot (ihottuma ja kutina koko vartalolla), vaikea ihon tai limakalvojen turvotus (angioedeema),
hengenahdistus, verenpaineen lasku, johon liittyy syddmen tihedlydntisyys ja hikoilu. Vaikeat
allergiset reaktiot insuliinille voivat olla henked uhkaavia. Kerro lddkérille valittdmaésti, jos huomaat
vaikean allergisen reaktion oireita.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Jos pistét insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, ihonalainen rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia,
voi esiintyé korkeintaan 1 kdyttdjdlla 100:sta) tai paksuuntua (lipohypertrofia, voi esiintyd korkeintaan 1
kayttéjalla 10:std). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa my6s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, yleisyys tuntematon). Insuliini ei vélttimétti tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle
alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisella pistoskerralla ndiden ihomuutosten estdmiseksi.

Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttdjalla 10:std)
* Thoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa
Oireita voivat olla punoitus, epatavallisen voimakas pistokseen liittyva kipu, kutina, nokkosihottuma,

turvotus tai tulehdus. Ne voivat levitd pistoskohdan ympérille. Véhdisemmat insuliineihin liittyvét
reaktiot hdvidvit yleensd muutamassa pdivéssa tai muutamassa viikossa.
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Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd korkeintaan 1 kéyttdjalla 1000:sta)

 Silmireaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapéisia
ndkohiirioitd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmédsairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen nadon menetyksen.

* Yleisoireet

Harvinaisissa tapauksissa insuliinihoito voi my0s aiheuttaa ohimenevéé nesteen kertymisté elimistdon,
mihin liittyy pohkeiden ja nilkkojen turvotusta.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttdjalla 10 000:sta)
Hyvin harvinaisena haittavaikutuksena saattaa esiintyd makuhdiriditd (dysgeusia) ja lihaskipuja

(myalgia).

Kiiytto lapsille ja nuorille
Tavallisesti 18-vuotiaille ja sitd nuoremmille nuorille ja lapsille tulevat haittavaikutukset ovat
samanlaisia kuin aikuisille tulevat.

Pistoskohdan reaktioita (kipua pistoskohdassa ja pistoskohdan reaktioita) ja ihoreaktioita (ihottuma,
nokkosihottuma) on raportoitu suhteellisesti useammin 18-vuotiailla ja sitd nuoremmilla lapsilla ja
nuorilla kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taimé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

5. ABASAGLAR-insuliinin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al kiytd titi l4dkettd ulkopakkauksessa ja kynin etiketissd mainitun viimeisen
kéyttopdivamaédran ( EXP) jdlkeen. Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Kéayttamattomat kynét

Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jadtyd. Huolehdi siitd, etti ABASAGLAR ei ole ldhelld
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméielementtia.

Pida esitiytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
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Kayttoonotetut kynét

Kaytossi tai varalla oleva esitdytetty kynd voidaan siilyttdd korkeintaan 30 °C suoralta kuumuudelta ja
valolta suojassa enimmilliin 28 piivin ajan. Kiyttddnotettua kynii ei saa siilyttii jidikaapissa. Ald
kayta sitd timén ajanjakson jdlkeen. Kynén suojakorkki tulee asettaa paikalleen kynén paéhin jokaisen
injektion jilkeen valolta suojaamiseksi.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kédyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mitid ABASAGLAR sisiiltia

- Vaikuttava aine on glargininsuliini. Yksi millilitra liuosta sisiltdd 100 yksikkod vaikuttavaa
ainetta glargininsuliinia (vastaten 3,64 mg).

- Muut aineet ovat: sinkkioksidi, metakresoli, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 ”
ABASAGLAR-insuliini siséltdd natriumia”), vetykloridihappo,
ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
ABASAGLAR 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos esitdytetyssa kynéssa on kirkas ja variton liuos.

ABASAGLAR on saatavilla 5 esitdytetyn kynén pakkauksissa sekd monipakkauksissa, jotka siséltdvat 2
pahvipakkausta, molemmissa 5 esitdytettyd kynéa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimattd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat

Valmistaja
Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Ranska.

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emu JIumu Henepnaan”" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 60 00 Tel: +356 25600 500
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Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

Elhada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Ttalia S.p.A.
Tel: +39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: +47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +4822 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romaéania
Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: +46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan Ladkeviraston (EMA) kotisivuilta:

http://www.ema.europa.eu
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA
Pidi aina mukana sokeria (vihintiian 20 g).

Pidi mukanasi tieto siité, etti sairastat diabetesta.
HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi pitoisuus on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittivisti
insuliinia.

Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:

- et ole pistinyt insuliiniannostasi tai annos on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on
heikentynyt esimerkiksi vdérin sdilytyksen seurauksena,

- insuliinikynisi ei toimi kunnolla

- liikut tavallista vidhemmaén, sinulla on stressid (jannitystd, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta,

- kéaytit samanaikaisesti tai olet aiemmin kdyttanyt erditd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja ABASAGLAR ").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekd sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vakavan tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokeritasosi ja virtsan ketoaineet heti edelld mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina la4kérin hoitoa, yleensd sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (liian matala verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettda tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
syddnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeéd uhkaava. Sinun pitédisi tavallisesti pystya
tunnistamaan, milloin verensokerisi pitoisuus laskee liikaa, jotta voit ryhtyé asianmukaisiin
toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- olet pistdnyt liikaa insuliinia,

- ateria on jédnyt véliin tai viivéstynyt,

- et sy tarpeeksi tai syot normaalia vihemman hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltin hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja),

- menetdt hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi,

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy riittédvisti,

- litkut tavallista enemmén tai eri tavalla,

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta,

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta,

- kaytét tai olet lakannut kdyttdmasté erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet
ja ABASAGLAR").

84




Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikdisempii, jos
- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta (jos vaihdat aiemmin
kayttdmasi perusinsuliinin ABASAGLAR-insuliiniin, mahdollinen hypoglykemia voi

todenndkdisemmin ilmaantua aamulla kuin y6113).

- verensokeri on lahes normaalitasolla tai vaihteleva,

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestéd olkavarteen),

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossdsi

Esimerkkejé lilan matalasta tai liian nopeasti laskevasta verensokeritasosta kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed sydédmen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja
epasddnnollinen syddmen syke. Nama oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkejé aivojen verensokeripitoisuuden laskusta kertovista oireista: padnsarky, voimakas nilka,

pahoinvointi, oksentelu, vasymys, uneliaisuus, unihéiriot, levottomuus, aggressiivisuus,

keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehiiriét (joskus

puhekyvyttdmyys), ndkohdiridt, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely

suun ymparistossd, huimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestdan, kouristukset,

tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos

- olet idkas, sinulla on ollut diabetes pitkén aikaa, tai jos kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia),

- sinulla on ollut hiljattain hypoglykemia (esimerkiksi edelliseni pédivand) tai se kehittyy hitaasti,

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso,

- jos olet dskettdin siirtynyt kédyttémastési eldinperdisestd insuliinista ihmisinsuliiniin, kuten
ABASAGLAR-insuliiniin,

- kaytat tai olet kdyttinyt tiettyja muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut l44kevalmisteet ja
ABASAGLAR").

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyOrtyminen), ennen kuin tiedostat

ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin tason mééritysti tulee

tihentdd hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievétkaén kohtaukset eivit jaa

huomaamatta. Jos et ole varma, etti tunnistat varoitusoireet, vélta tilanteita (kuten autolla-ajoa), joissa

voit saattaa itsesi tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdi hypoglykemiatapauksessa?

1. Al4 pisti insuliinia. Ota heti 1020 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruuat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syd jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipdi tai pastaa). Ladkari
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tdstd aiemmin. Hypoglykemiasta toipuminen voi
viivéstyd, silld ABASAGLAR on pitkévaikutteinen.

3. Jos hypoglykemia uusiutuu, ota uudestaan 10-20 g sokeria.

4. Puhu ladkérin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.
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Kerro sukulaisillesi, ystéavillesi ja laheisille tyStovereillesi seuraava:

Jos et kykene niecleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (lddke, joka nostaa
verensokeria). Ndmaé pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi valittdmasti sokerin nauttimisen jalkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella
on hypoglykemia.
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Kiyttoohje

ABASAGLAR 100 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
glargininsuliini

p— Ledl
—_—_ - Il — T@ : J‘:l

LUE NAMA OHJEET ENNEN KAYTTOA

Lue kéayttoohjeet 1épi ennen kuin aloitat ABASAGLAR-insuliinin kdyton ja joka kerta kun saat uuden
ABASAGLAR KwikPen-kynén, silld se saattaa sisdltda uutta tietoa. Tdma tieto ei valttdmatta tule ilmi
keskustellessasi terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sairaudestasti tai hoidostasi.

ABASAGLAR KwikPen (”Kyna”) on kertakdyttdinen kyna, joka sisdltdd 300 yksikkod ( 3 ml)
glargininsuliinia. Voit antaa itsellesi useita annoksia yhdelld kynilld. Kyné annostelee yhden yksikon
vélein. Yhdelld injektiolla voit pistdd 1-60 80 yksikkoéd. Jos annoksesi on enemméin kuin 60 80
yksikkod, sinun tulee antaa itsellesi useampi kuin yksi injektio. Kyndn minté liikkuu jokaisella
pistoksella vain vdhin ja voi olla ettet huomaa sen liikkumista. Ménti saavuttaa sylinteriampullin pohjan,
kun olet kéyttinyt kaikki 300 yksikkod kynésté.

Ethiin anna muiden henkilbiden kiyttisi kyniisi vaikka neula olisikin vaihdettu. Ali kiiyti neuloja
uudelleen tai jaa niiti muiden henkildiden kanssa. Voit saada tartuntataudin tai levittiii niiti.

Téata kynii ei suositella sokeille eikd ndkovammaisille ilman kynén kéytt6on perehtyneen ndkevén
henkilon ohjausta.

KwikPen-kynan osat

Suojakorkki Sylinteriampullin pidike Etiketti Annoslaskuri
| PR |
( > i [F)
/ | \ |
Pidike Kumitulppa Manta Kynan Annosikkuna  Pistospainik
runko e
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Injektioneulan osat Pistospainike, jossa

(Neulat hankittava erikseen) vihrea rengas
Neula
|
( ( |
T
Ulkosuojus Sisasuojus Suojapaperi

Kuinka tunnistat ABASAGLAR KwikPen kynisi:

e Kynién véri: Vaalean harmaa
e Pistospainike: Vaalean harmaa, jonka padssd on vihred rengas
o Etiketit: Vaalean harmaa vihreilld viivoilla

Tarvikkeet pistoksia varten:

. ABASAGLAR KwikPen

. KwikPen-kynin kanssa yhteensopiva neula (BD:n [Becton, Dickinson and Company] kynéneulat
suositeltavia).

. Vanutuppo

KwikPen-kynén valmistelu

. Pese kédet vedelld ja saippualla.
. Tarkista insuliinikynéd varmistaaksesi, ettd olet pistiméssé oikeaa insuliinilaatua. TAma on erityisen
tarkedd silloin, jos kéytéit useampaa kuin yhté insuliinilaatua.
. Al4 kiytd kynii etikettiin merkityn viimeisen kiyttdpdiviméirin jélkeen tai kauemmin kuin 28
pdivéa kynédn ensimmaisestd kayttdonotosta.
. Kéyti joka pistoksella aina uutta neulaa ehkéistiksesi infektioita levidmaésté ja neulaa
tukkeutumasta.
°
Vaihe 1:
e Vedid kynén suojakorkki suoraan pois.
- Al poista kynin etikettid. )
e Pyyhi kumitulppa vanutupolla. ‘:
ABASAGLAR-insuliinin tulisi olla kirkasta ja ‘i-— : ‘ l:—
viritontd. Ald kiyti ABASAGLAR-insuliinia, jos J

se néyttdd samealta, virjaytyneelti tai jos siind on
kiinteitd hiukkasia tai kokkareita.

Vaihe 2:

e Ota uusi neula.

e Poista neulan suojapaperi.

Vaihe 3:




e Tydnni neula ulkosuojuksineen suoraan
kyniin ja kierrd neula tiukasti paikoilleen.

Vaihe 4:
e Poista neulan ulkosuojus. Ali hiviti siti. ﬁ
¢ Poista neulan sisésuojus ja héviti se. -m — —

Sailyta Haviti

Kiiyttovalmiuden tarkistaminen
Tarkista kdyttovalmius ennen jokaista pistosta.

e Kiyttovalmiuden tarkistaminen tarkoittaa neulaan ja sylinteriampulliin normaalin kdyton
yhteydessd mahdollisesti kertyneen ilman poistamista. Kéyttovalmiuden tarkistaminen
varmistaa, ettd kyna toimii oikein.

e Jos et tarkista kdyttovalmiutta ennen jokaista pistosta, voit saada virheellisen
insuliiniannoksen.

Vaihe 5:
e Kayttovalmiuden tarkistamiseksi valitse 2
yksikkod kdantamalla pistospainiketta.

Vaihe 6:

e Pid4 kyndi neulan karki ylospéin. Napauta
sormella sylinteriampullin pidikettd, jotta
ilmakuplat siirtyvat ylos.

Vaihe 7:

e Pitele kyndi kérki ylospdin. Paina
pistospainikkeesta, kunnes se pysihtyy ja
annosikkunassa nékyy 0. Paina
pistospainiketta ja pidd se alhaalla laskien
samalla hitaasti viiteen (5).

Sinun tulisi ndhdé insuliinia neulan kérjessa.

- Jos et niie insuliinia, toista vaiheet, mutta
kuitenkin korkeintaan 4 kertaa.

- Jos et vieldkéidn nie virtaa insuliinia, vaihda
neula ja toista vaiheet.

Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivitka vaikuta
annokseesi. e
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Annoksen valitseminen
e Voit yhdelld injektiolla pistdd 1-60 80 annosyksikkoa.
e Jos annoksesi on enemmin kuin 60 80 yksikkdd, sinun tulee pistdd useampi kuin yksi injektio.

Jos tarvitset neuvoa paattidksesi miten jakaisit annoksesi, kysy neuvoa terveydenhuollon
henkilGstolta.
— Sinun tulee kdyttdd uutta neulaa jokaisella injektiolla ja toistaa kéyttovalmiuden tarkistusvaiheet.

Vaihe 8:
e Kierré pistospainikkeella tarvitsemasi annos.

Annoslaskurin tulee osoittaa oikeaa annosta.

— Kyné annostelee yhden yksikon vélein.

— Pistospainike naksahtaa kun kadinnét sita.

—  ALA valitse annostasi laskemalla
naksahduksia koska saatat silloin saada
vadrdn annoksen.

— - Annosta voidaan korjata kiertdmaélla
pistospainiketta jompaankumpaan
suuntaan, kunnes annoslaskuri osoittaa
oikeaa annosta.

— Parilliset numerot on painettu asteikkoon.

(Esimerkki: 12 yksikkod ndkyvissé

annosikkunassa)
A )
— Parittomat numerot, numeron 1 jilkeen, -
on esitetty viivoin parillisten numeroiden 25
vilissa. —
X
e Tarkista aina annosikkunassa nikyvit

numerot varmistaaksesi, etti olet valinnut
oikean annoksen.
(Esimerkki: 25 yksikkod ndkyvissa

annosikkunassa)
. Et voi valita annokseksi enempéé yksikkoja, kun mitd kyndssési on jdljelld insuliinia.
. Jos sinun tulee pistdd enemmaén kuin kynéssisi jéljelld oleva yksikkomadira, voit joko:

- ottaa osan annoksesta vanhasta kynista ja loput uudesta kynésta tai
- ottaa koko annoksen uudesta kynésta.
. On normaalia ndhdé kynéssé jiljelld pieni méérd insuliinia, jota ei voi annostella.

Annoksen pistiminen

. Pisté insuliinia niin kuin terveydenhuollon ammattilainen on sinua neuvonut.
. Vaihda (vuorottele) pistospaikkaa jokaisella pistoskerralla.
. Al4 yritd muuttaa annostasi samalla kuin pistit.
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Vaihe 9:
Valitse pistoskohta.

e ABASAGLAR pistetddn ihon alle
(subkutaanisesti) joko vatsan alueelle,
pakaraan, reiteen tai olkavarteen.

e Valmistele pistospaikka niin kuin
terveydenhuollon ammattilainen on sinulle
neuvonut.

Vaihe 10:
e Tyonni neula ihon alle.

e Paina pistospainiketta kunnes se pysihtyy.

e Jatka pitéen pistospainiketta alhaalla ja
laske samalla hitaasti viiteen (5) ennen

kuin poistat neulan. =

D

Al yriti pistdd insuliinia kdsntimalla
pistospainiketta. ET SAA insuliinia kdédntdmalla
pistospainiketta.

Vaihe 11:
e Vedid neula ihosta.
- On normaalia, jos neulan kdrjessd nikyy
insuliinitippa. Se ei vaikuta annokseesi.

e Tarkista annosikkunan lukema.

— Jos annosikkunssa ndkyy ~’0”, olet saanut
tdyden annoksen.

— jos annosikkunassa ei ndy 707, dld valitse
uudelleen annostasi. Tyénné neula ihon
alle ja annostele loput annoksestasi.

— Jos viela luulet, ettd et saanut koko
valitsemaasi méaarad, ala aloita alusta tai
toista kyseistii pistosta. Seuraa
verensokeriasi terveydenhuollon
henkilostoltd saamiesi ohjeiden mukaan.

— Jos tavallisesti tarvitset 2 pistosta
saadaksesi tdyden annoksen, varmista,
ettd pistdt toisen pistoksen.
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Kynén miénté liikkuu jokaisella pistoksella vain
vahén ja voi olla ettet huomaa sen liikkumista.

Jos néet verta sen jilkeen kun vedédt neulan pois
ihosta, paina pistoskohtaa kevyesti sideharsolla.
Al hankaa aluetta.

Pistoksen jéilkeen

Vaihe 12:
e Laita neulan ulkosuojus varovasti paikalleen.

Vaihe 13:

e Kierrd ulkosuojuksen avulla neula irti ja havitd \
se terveydenhuollon ammattilaiselta saamiesi &
ohjeiden mukaan. — M ' B

e Al siilyti neulaa kiinni kynissisi. Jos sdilytit ‘
kynisi neula kiinnitettynd, kyndsté voi vuotaa /

insuliinia, neula voi tukkeutua, tai sdilioon voi
muodostua ilmakuplia.

Vaihe 14:

e Laita kynin suojakorkki takaisin paikalleen
asettamalla suojakorkin pidike ja annosikkuna :}
kohdakkain ja tyontdmalla suoraan sisdanpain. e — '

Kynin ja neulojen hivittiminen

. Laita kiyteyt neulat suljettavaan terdvan jitteen kerdysastiaan.

. Al4 kiytd uudelleen terivin jitteen kerdysastiaa.

. Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita kynén ja terdvén jatteen kerdysastian
asianmukaiseen havittdmiseen.

. Naiden neulojen késittelyohjeiden ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisten antamia

paikallisia ohjeita tai vakiintuneita kdytantoja.
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Kynien siilyttiminen

Kiyttamiittomat kyniit

. Sailytd kdyttaméattomid kynié jadkaapissa (2°C- 8°C).

. Ei saa jaityd. Ald kiyti ABASAGLAR-kynii, jos se on padissyt jadtyméin.

. Kayttamattomid kynié voidaan kayttéa etikettiin merkittyyn viimeiseen kéyttopdivimaéraan asti,
jos kynét on sdilytetty jadkaapissa.

Kaytossa oleva kyni

. Sailytd kaytossdsi oleva kynd huoneenldammossa [alle 30°C] suojassa kuumuudelta ja valolta.

° Havita kdytossa oleva kynd 28 paivén kuluttua kdyttoonotosta, vaikka siind olisi vield insuliinia
jéljella.

Yleistii tietoa kynéin turvallisesta ja tehokkaasta kiytosta

. Sdilyti kynisi ja neulasi poissa lasten ulottuvilta ja néikyvilti.

. Al kiytd kynii, jos jokin osa ndyttii olevan rikki tai vahingoittunut.

° Pidd aina mukanasi ylimaardistd kynia siltd varalta, ettd kynisi katoaa tai vaurioituu.

Ongelmien ratkaisu

. Jos sinulla on vaikeuksia irrottaa kynin suojakorkkia, kierrd korkkia varovasti edestakaisin ja veda
sen jilkeen korkki suoraan pois.
. Jos pistospainiketta on vaikea painaa:

— Pistospainikkeen painaminen hitaammin helpottaa pistdmista.
— Neula voi olla tukossa. Vaihda uusi neula ja tarkista kynin kéayttovalmius.
— Kynén sisélld voi olla polyé, ruokaa tai nestettid. Havitd kynd ja ota uusi kyné kayttoon.

Jos sinulla on kysyttdvéa tai ongelmia ABASAGLAR KwikPen-kynén kanssa, kysy neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

ABASAGLAR 100 yksikkoa/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
glargininsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti mukaan lukien ABASAGLAR Tempo Pen esitiytetyn kynin
kiyttoohje, ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silla se sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 14édkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Téama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd ABASAGLAR on ja mihin sitd kiytetdén

Miti sinun on tiedettéivi, ennen kuin kiytit ABASAGLAR-insuliinia
Miten ABASAGLAR-insuliinia kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

ABASAGLAR-insuliinin séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

ANl A e

1. Miti ABASAGLAR on ja mihin siti kdytetiin

ABASAGLAR siséltdd glargininsuliinia. Glargininsuliini on muunnettu insuliini, hyvin samanlainen kuin
ihmisinsuliini.

ABASAGLAR-insuliinia kéytetdén diabeteksen hoitoon aikuisille, nuorille sekd véhintddn 2—vuotiaille
lapsille.

Diabetes on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittdvisti insuliinia verensokerin pitimiseksi
hallinnassa. Glargininsuliinilla on pitk4 ja tasainen verensokeripitoisuutta alentava vaikutus.
2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit ABASAGLAR-insuliinia

Ali kiiyti ABASAGLAR-insuliinia
Jos olet allerginen glargininsuliinille tai tdimén 144kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit ABASAGLAR-

insuliinia.

Noudata huolellisesti 144kariltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja litkunta) koskevia ohjeita.
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Jos verensokerisi pitoisuus on liian matala (hypoglykemia), noudata ohjeita hypoglykemian varalle
(ks. laatikko tdmin pakkausselosteen lopussa).

Thomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttamattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten ABASAGLAR-insuliinia
kéytetddn). Jos tdlla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele ldékérin kanssa, ennen kuin
alat pistéa sitd muualle. Ladkari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisti tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele 1d4kérisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella

- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa,

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, jne.,

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana,

- aterioiden ajoituksesta ja insuliinin pistdmisestd matkustamisen aikana,
- eri aikavyohykkeiden vaihtumisen mahdollisista vaikutuksista,

- mahdollisista uusista terveysriskeistd maissa, joihin olet matkustamassa,
- tarvittavista toimenpiteistd hétatilanteissa, jos voit huonosti tai sairastut.

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta (esimerkiksi
insuliiniannoksen sddtdmista, veri- ja virtsakokeita):

- Jos olet sairas tai olet loukkaantunut vakavasti, verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia).
- Jos et sy0 riittdvasti, verensokeritasosi voi laskea liian matalaksi (hypoglykemia).
Useimmissa tapauksissa tarvitset lddkarinhoitoa. Ota yhteys ldédkiriin ajoissa.

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), dld lopeta insuliinin kéytto4, ja
huolehdi edelleen riittdvésta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkil6ille, ettd tarvitset insuliinia.

Insuliinihoito voi saada kehon tuottamaan insuliinille vasta-aineita (aineita jotka vaikuttavat insuliinia
vastaan). Vain hyvin harvoin tdmén takia joudutaan muuttamaan insuliiniannosta.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltdvé sydidnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian 14ékérillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymistd tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Oikean insuliinin pistdminen
Tarkista insuliinin pakkaus ja etiketti aina ennen pistémisté, jotta et vahingossa pisti ABASAGLAR-
insuliinin sijasta jotain muuta insuliinia.

Tempo Pen

Tempo Pen -kyna sisdltdd magneetin. Mikali sinulle on asennettu ld4kinnéllinen laite, kuten
syddmentahdistin, laite ei vélttdmaitta toimi oikein jos Tempo Pen -kynié pidetddn liian 14helld sit.
Magneettikenttd ulottuu noin 1,5 cm padhén.

Lapset
ABASAGLAR-insuliinin kdytostd alle 2-vuotiailla lapsilla ei ole kokemusta.
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Muut ladikevalmisteet ja ABASAGLAR

Eraat 1adkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia riippuen
tilanteesta). Télloin voi olla tarpeen sdétdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vilttdmiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
joutua kéyttdmadn muita 1dékkeitd. Ennen kuin otat lddkettd, kysy lddkariltédsi, voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi, ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtya.

Lddkkeitd, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia), ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettidvat ladkkeet,

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjat (kdytetddn tiettyjen syddanvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon),

- disopyramidi (kédytetdén tiettyjen syddnvaivojen hoitoon),

- fluoksetiini (kdytetddn masennuksen hoitoon),

- fibraatit (kdytetién korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen),

- monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjat (kdytetddn masennuksen hoitoon),

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten aspiriini, jota kdytetddn sdrkyyn ja kuumeen
alentamiseen)

- somatostatiinianalogit (kuten oktreotidi, jota kiytetddn sellaisen harvinaisen tilan hoitoon, jossa
elimistd tuottaa liikaa kasvuhormonia).

- sulfonamidiantibiootit.

Lddkkeitd, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia), ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kdytetédén tulehdustilojen hoitoon),

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke),

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon),

- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon),

- glukagoni (haiman erittdmé hormoni, jota kdytetdéin vaikean hypoglykemian hoitoon),

- isoniatsidi (kdytetdén tuberkuloosin hoitoon),

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa),

- fentiatsiinin johdokset (kdytetdén psyykkisten hdirididen hoitoon),

- somatropiini (kasvuhormoni),

- sympatomimeetit (kuten adrenaliini, salbutamoli, terbutaliini, jota kiytetdén astman
hoitoon),

- kilpirauhashormonit (kédytetddn kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon),

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini),

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kdytdt:
- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon),
- klonidiinia (kdytetéén korkean verenpaineen hoitoon),

- littumsuoloja (kaytetddn psyykkisten héirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset 1ddkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),

96



voivat heikentdi tai tukahduttaa tiysin ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kéytitko jotakin néistd ladkkeistd, kysy neuvoa ladkariltisi tai apteekista.

ABASAGLAR alkoholin kanssa
Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kdytit alkoholia.

Raskaus ja imetys

Kysy neuvoa ladkérilti tai apteekkihenkilokunnalta ennen minké tahansa 14ddkkeen kayttoa.

Kerro laédkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jilkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tirkedd lapsesi terveyden kannalta. Jos imetét, ole yhteydessa
ladkériisi, silld insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikenty4, jos:

- sinulla on hypoglykemia (liian matala verensokeritaso),

- sinulla on hyperglykemia (liian korkea verensokeritaso),

- sinulla on ongelmia nidkdsi kanssa.

Muista tima mahdollisuus kaikissa tilanteissa, joissa voit saattaa itsesi ja muut vaaraan (kuten

autolla ajaminen tai koneiden kayttd). Ota yhteys ladkériisi ja kysy neuvoa autolla-ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia,

- ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat heikentyneet
tai puuttuvat.

ABASAGLAR-insuliini sisdltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti mika tarkoittaa, etti se on
kdytdnnossa natriumiton.

3. Miten ABASAGLAR-insuliinia kdytetiin

Kayta tita 1adkettd juuri siten kuin 1ddkéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 144kérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Vaikka ABASAGLAR-insuliini sisidltdd samaa vaikuttavaa ainetta kuin Toujeo (glargininsuliini 300

yksikko6éd/ml), ndma kaksi ladkettd eivit ole keskenéén vaihtokelpoisia. Siirtyminen insuliinihoidosta

toiseen tehdddn ladkérin valvonnassa ja se vaatii ladkeméadrdyksen sekd verensokerin seurantaa. Kysy
ladkariltdsi lisatietoa.

Annos
Elintapojesi ja verensokerimairitystesi sekd aiemman insuliininkdyttdsi perusteella laédkarisi:

- maédrittelee, minkd verran ABASAGLAR-insuliinia pdivéssé tarvitset ja mihin aikaan,
- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehda virtsakokeita,

- kertoo, milloin tdytyy pistdd suurempi tai pienempi annos ABASAGLAR-insuliinia.

ABASAGLAR on pitkédvaikutteinen insuliini. Léékarisi voi kehottaa sinua kdyttdméén sitd yhdessd
lyhytvaikutteisen insuliinin tai verensokeritason alentamiseen kéytettdvien tablettien kanssa.
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Monet tekijét voivat vaikuttaa verensokeritasoosi. Sinun tulee tuntea ndma tekijat, jotta kykenet
reagoimaan oikein verensokerisi muutoksiin ja estiméén sen liian voimakkaan nousun tai laskun.Katso
lisdtietoja timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Kaytto lapsille ja nuorille
ABASAGLAR-insuliinia voidaan kayttda nuorille ja vahintddn 2-vuotiaille lapsille. Kaytd tata 1ddketta
juuri siten kuin ladkérisi on médrénnyt.

Liaidkkeenottotiheys
Tarvitset ABASAGLAR-insuliinia vain yhden pistoksen pdivdssd, aina samaan vuorokauden aikaan.

Antotapa
ABASAGLAR pistetiin ihon alle. ALA pisti ABASAGLAR-insuliinia laskimoon, koska lisikkeen
vaikutus muuttuu ja seurauksena voi olla hypoglykemia.

Laakérisi ndyttdd sinulle, mille ihoalueille ABASAGLAR tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistokerralla kéyttdmasi pistosalueen sisill4.

ABASAGLAR Tempo Pen -kyniin kisittely
ABASAGLAR Tempo Pen on kertakédyttdinen esitéytetty kynd, joka siséltdd glargininsuliinia.

Lue huolellisesti timéin pakkausselosteen mukana tuleva ”ABASAGLAR Tempo Pen -kynin
kédyttoohje”. Sinun tulee kiyttas kynédi niiden kiyttoohjeiden mukaisesti.

Uusi neula on asetettava ennen jokaista kayttod. Kéyti vain neuloja, jotka ovat yhteensopivia
ABASAGLAR Tempo Pen -kynén kanssa (ks. ’ABASAGLAR Tempo Pen -kynén kdyttoohje).

Kéyttévalmius on tarkistettava ennen jokaista pistosta.

Tarkasta sylinteriampulli ennen kynin kiyttod. Ald kiyti ABASAGLAR Tempo Pen -kynii, jos havaitset
partikkeleita liuoksessa. Kaytda ABASAGLAR Tempo Pen -kynéd vain, jos liuos on kirkasta, véritonta ja
muistuttaa vettd. Ali ravista tai sekoita sitd ennen kiyttoa.

Jotta mahdolliset sairaudet eivét levidisi, jokainen kyni on tarkoitettu vain yhden potilaan
kayttoon.

Varmista, etteivit alkoholi, muut desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

Ota aina kéyttdon uusi kyné, jos havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Jos epdilet
ongelmaa ABASAGLAR Tempo Pen -kynan kohdalla, kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai sairaanhoitajalta.

Tyhjid kynié ei saa téyttdd uudelleen, vaan ne on hévitettavé asianmukaisesti.

Al kiiyti ABASAGLAR Tempo Pen -kyni, jos se on vaurioitunut tai ei toimi kunnolla, se tulee hévittia
ja ottaa kdyttoon uusi Tempo Pen.

Tempo Pen -kynd on suunniteltu toimimaan Tempo-dlypistospainikkeen kanssa. Tempo-dlypistospainike
on valinnainen tuote, jota voidaan kiyttdd Tempo Pen -kynin kanssa annostietojen 1dhettimiseksi
matkapuhelinsovellukseen. Tempo Pen -kyndi voidaan kéyttad joko Tempo-ilypistospainikkeen kanssa
tai ilman sitd. Katso lisédtietoja Tempo-dlypistospainikkeen mukana olevista ohjeista seka
matkapuhelinsovelluksen ohjeista.

98



Jos kiytiat enemméan ABASAGLAR -insuliinia kuin sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa ABASAGLAR-insuliinia tai et ole varma, kuinka paljon olet pistényt,
verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia). Tarkista verensokerisi pitoisuus usein.
Hypoglykemian estimiseksi sinun tulee sy6da tavallistaenemmaén ja seurata verensokeria. Katso
lisdtietoja hypoglykemian hoidosta tdmén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttii ABASAGLAR-insuliinia

- Jos olet unohtanut ABASAGLAR-annoksen tai jos et ole pistinyt riittdvisti insuliinia tai et ole
varma, kuinka paljon olet pistényt, verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista
verensokerisi pitoisuus usein.
Katso lisitietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Pistoksen jéilkeen
Jos et ole varma, kuinka paljon olet pistdnyt, tarkista verensokeripitoisuutesi ennenkuin paatat
tarvisetko toisen pistoksen.

Jos lopetat ABASAGLAR-insuliinin kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeripitoisuus) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Ali lopeta
ABASAGLAR-insuliinin kiyttod keskustelematta ladkérin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetella.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Jos huomaat liian matalan verensokerin (hypoglykemian) oireita, ryhdy vilittomésti

toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi. Hypoglykemia (liian matala verensokeripitoisuus) voi olla
erittdin vakavaa ja se on hyvin yleistd insuliinihoitojen yhteydessé (yli 1 kayttdjalla 10:std). Matala
verensokeri tarkoittaa, ettd veressasi ei ole riittdvasti sokeria. Jos verensokeritasosi laskee liian matalaksi,
voit menettdd tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava.
Katso lisdtietoja timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Vaikeat allergiset reaktiot (harvinaisia, korkeintaan 1 kéyttdjalla 1 000:sta) — oireita voivat olla laajat
ihoreaktiot (ihottuma ja kutina koko vartalolla), vaikea ihon tai limakalvojen turvotus (angioedeema),
hengenahdistus, verenpaineen lasku, johon liittyy syddmen tihedlyontisyys ja hikoilu. Vaikeat
allergiset reaktiot insuliinille voivat olla henked uhkaavia. Kerro lddkérille valittomasti, jos huomaat
vaikean allergisen reaktion oireita.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Jos pistét insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, ihonalainen rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia,
voi esiintyéd korkeintaan 1 kayttdjalld 100:sta) tai paksuuntua (lipohypertrofia, voi esiintyd korkeintaan

1 kayttéjélla 10:std). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa my6s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, yleisyys tuntematon). Insuliini ei vélttamaétta tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle
alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisella pistoskerralla ndiden ihomuutosten estdmiseksi.
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Yleisié haittavaikutuksia (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttéjalla 10:sté)
* Thoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa

Oireita voivat olla punoitus, epétavallisen voimakas pistokseen liittyva kipu, kutina, nokkosihottuma,
turvotus tai tulehdus. Ne voivat levitd pistoskohdan ympdrille. Vahdisemmat insuliineihin liittyvét
reaktiot hdvidvit yleensd muutamassa péivissa tai muutamassa viikossa.

Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttdjalla 1000:sta)

¢ Silméreaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapéisia
ndkohiirioitd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmédsairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen nadon menetyksen.

* Yleisoireet

Harvinaisissa tapauksissa insuliinihoito voi my0s aiheuttaa ohimenevié nesteen kertymisté elimistdon,
mihin liittyy pohkeiden ja nilkkojen turvotusta.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd korkeintaan 1 kayttéjalla 10 000:sta)
Hyvin harvinaisena haittavaikutuksena saattaa esiintyd makuhairiditad (dysgeusia) ja lihaskipuja

(myalgia).

Kiiytto lapsille ja nuorille
Tavallisesti 18-vuotiaille ja sitd nuoremmille nuorille ja lapsille tulevat haittavaikutukset ovat
samanlaisia kuin aikuisille tulevat.

Pistoskohdan reaktioita (kipua pistoskohdassa ja pistoskohdan reaktioita) ja ihoreaktioita (ihottuma,
nokkosihottuma) on raportoitu suhteellisesti useammin 18-vuotiailla ja sitd nuoremmilla lapsilla ja
nuorilla kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taiméa koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmdn tietoa timén ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

S. ABASAGLAR-insuliinin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiytd titi l4dkettd ulkopakkauksessa ja kynin etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Kayttimattomat kynit
Sdilytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jaatyd. Huolehdi siitd, etti ABASAGLAR ei ole ldhelld
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jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmielementtia.
Pida esitiytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kayttoonotetut kynét

Kéaytossa tai varalla oleva esitdytetty kynéd voidaan sdilyttdd korkeintaan 30 °C suoralta kuumuudelta ja
valolta suojassa enimmilldén 28 pdivin ajan. Kiyttoonotettua kynii ei saa sdilyttii jaikaapissa. Alid
kéyta sitd timén ajanjakson jdlkeen. Kynén suojakorkki tulee asettaa paikalleen kynén padhéin jokaisen
injektion jdlkeen valolta suojaamiseksi.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittid talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdmattdmien
ladkkeiden havittdmisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitd ABASAGLAR sisiiltia

- Vaikuttava aine on glargininsuliini. Yksi millilitra liuosta sisiltdd 100 yksikkod vaikuttavaa
ainetta glargininsuliinia (vastaten 3,64 mg).

- Muut aineet ovat: sinkkioksidi, metakresoli, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 ”
ABASAGLAR-insuliini sisiltdd natriumia”), vetykloridihappo,
ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

- Tempo Pen -kyna sisdltdd magneetin (ks. kohta 2 ’Varoitukset ja varotoimet”.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
ABASAGLAR 100 yksikk6ad/ml injektioneste, linos esitdytetyssad kyndssd, Tempo Pen, on kirkas ja

variton livos.

ABASAGLAR on saatavilla 5 esitdytetyn kynén pakkauksissa sekd monipakkauksissa, jotka sisdltédvit 2
pahvipakkausta, molemmissa 5 esitdytettyd kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat

Valmistaja
Lilly France S.A.S., rue du Colonel Lilly, F-67640 Fegersheim, Ranska.

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: +32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emu Jlunu Henepnaan" B.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. +359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
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Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 60 00

Deutschland
Lilly Deutschland GmbH
Tel. +49-(0) 6172 273 2222

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6 817 280

Elhada
OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

Espaiia
Lilly S.A.
Tel: +34-91 663 50 00

France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34

Hrvatska
Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999

Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia
Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Malta
Charles de Giorgio Ltd.
Tel: + 356 25600 500

Nederland
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +31-(0) 30 60 25 800

Norge
Eli Lilly Norge A.S.
TIf: + 47 22 88 18 00

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +4822 440 33 00

Portugal
Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351-21-4126600

Romania
Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 4023000

Slovenija
Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.o.
Tel: +421 220 663 111

Suomi/Finland
Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250

Sverige
Eli Lilly Sweden AB
Tel: +46-(0) 8 7378800

United Kingdom (Northern Ireland)

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377
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Muut tiedonlahteet

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan Ladkeviraston (EMA) kotisivuilta:
http://www.ema.europa.cu
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA
Pidi aina mukana sokeria (vihintiian 20 g).

Pidi mukanasi tieto siité, etti sairastat diabetesta.
HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi pitoisuus on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittivisti
insuliinia.

Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:

- et ole pistinyt insuliiniannostasi tai annos on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on
heikentynyt esimerkiksi vdérin sdilytyksen seurauksena,

- insuliinikynisi ei toimi kunnolla

- liikut tavallista vidhemmaén, sinulla on stressid (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta,

- kéaytit samanaikaisesti tai olet aiemmin kdyttanyt erditd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja ABASAGLAR ").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekd sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vakavan tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokeritasosi ja virtsan ketoaineet heti edelld mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina la4kérin hoitoa, yleensd sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (liian matala verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettda tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydankohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun pitédisi tavallisesti pystya
tunnistamaan, milloin verensokerisi pitoisuus laskee liikaa, jotta voit ryhtyé asianmukaisiin
toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- olet pistdnyt liikaa insuliinia,

- ateria on jadnyt véliin tai viivéstynyt,

- et sy tarpeeksi tai syot normaalia vihemman hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltiin hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja),

- menetdt hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi,

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy riittévasti,

- litkut tavallista enemmdn tai eri tavalla,

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta,

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta,

- kaytét tai olet lakannut kadyttdmastd erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet
ja ABASAGLAR").
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Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikdisempii, jos

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta (jos vaihdat aiemmin
kayttdmasi perusinsuliinin ABASAGLAR-insuliiniin, mahdollinen hypoglykemia voi
todennikdisemmin ilmaantua aamulla kuin yo6l1l14).
- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai vaihteleva,
- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidesté olkavarteen),
- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossdsi

Esimerkkejé lilan matalasta tai liian nopeasti laskevasta verensokeritasosta kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja
epasdannollinen syddmen syke. Nama oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkejé aivojen verensokeripitoisuuden laskusta kertovista oireista: paansarky, voimakas nalka,

pahoinvointi, oksentelu, vdsymys, uneliaisuus, unihdiriét, levottomuus, aggressiivisuus,

keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehairiét (joskus

puhekyvyttomyys), ndkohairidt, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely

suun ympdaristdssd, huimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttdomyys huolehtia itsestdan, kouristukset,

tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkdn aikaa, tai jos kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia),

- sinulla on ollut hiljattain hypoglykemia (esimerkiksi edellisend pdivéna) tai se kehittyy hitaasti,

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso,

- jos olet dskettiin siirtynyt kidyttdmastasi eldinperdisestd insuliinista ihmisinsuliiniin, kuten
ABASAGLAR-insuliiniin,

- kaytat tai olet kayttdnyt tiettyjd muita laakkeité (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
ABASAGLAR").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyOrtyminen), ennen kuin tiedostat

ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin tason mééritysté tulee

tihentdd hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, etté lievétkdén kohtaukset eivit jaa

huomaamatta. Jos et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vilta tilanteita (kuten autolla-ajoa), joissa

voit saattaa itsesi tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdé hypoglykemiatapauksessa?

1. Ali pisti insuliinia. Ota heti 10-20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruuat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Sy6 jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipai tai pastaa). Ladkari
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tistd aiemmin. Hypoglykemiasta toipuminen voi

viivastyd, silldi ABASAGLAR on pitkédvaikutteinen.

3. Jos hypoglykemia uusiutuu, ota uudestaan 10-20 g sokeria.
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4. Puhu ladkarin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.
Kerro sukulaisillesi, ystivillesi ja ldheisille tyotovereillesi seuraava:

Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (l4éke, joka nostaa
verensokeria). Namai pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi valittdmasti sokerin nauttimisen jélkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella
on hypoglykemia.
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Kiyttoohje
ABASAGLAR 100 yksikkod/ml Tempo Pen, injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

glargininsuliini

!
T

LUE NAMA OHJEET ENNEN KAYTTOA

Lue kéyttoohjeet 14pi ennen kuin aloitat ABASAGLAR-insuliinin kiyton ja joka kerta kun saat uuden
ABASAGLAR Tempo Pen -kynin, silld se saattaa sisaltdd uutta tietoa. Tama tieto ei valttdmaétta tule ilmi
keskustellessasi terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sairaudestasti tai hoidostasi.

ABASAGLAR Tempo Pen ("Kynd”) on kertakdyttdinen kyné, joka siséltdd 300 yksikkod (3 ml)
glargininsuliinia. Voit antaa itsellesi useita annoksia yhdelld kynélld. Kyné annostelee yhden yksikon
vélein. Yhdelld injektiolla voit pistdd 1-80 yksikkoé. Jos annoksesi on enemméin kuin 80 yksikkoa,
sinun tulee antaa itsellesi useampi kuin yksi injektio. Kynin méntd liikkuu jokaisella pistoksella vain
véhin ja voi olla ettet huomaa sen liikkumista. Ménté saavuttaa sylinteriampullin pohjan, kun olet
kayttanyt kaikki 300 yksikkod kynésta.

Tempo Pen -kyné on suunniteltu toimimaan Tempo-ilypistospainikkeen kanssa. Tempo-alypistospainike
on valinnainen tuote, joka voidaan liittd4d Tempo Pen -kynén pistospainikkeeseen. Se auttaa lahettdméan
Abasaglar-annostiedot Tempo Pen -kynésti yhteensopivaan matkapuhelinsovellukseen. Tempo Pen -
kynilld pistetdin insuliinia joko Tempo-ilypistospainikkeen kanssa tai ilman sit4. Alypistospainikkeen
tulee olla liitettynd Tempo Pen -kynédén, jotta se voi nauhoittaa ja ldhettia tietoa. Paina dlypistospainike
suoraan alas pistospainikkeeseen kunnes kuulet napsahduksen tai tunnet dlypistospainikkeen napsahtavan
paikoilleen. Noudata Tempo-ilypistospainikkeen mukana olevia ohjeita seké matkapuhelinsovelluksen
ohjeita siirtddiksesi tietoja matkapuhelinsovellukseen.

Ethiin anna muiden henkildiden kiyttis kyniisi vaikka neula olisikin vaihdettu. Ali kiiyti neuloja
uudelleen tai jaa niiti muiden henkildiden kanssa. Voit saada tartuntataudin tai levittii niiti.

Tatd kynai ei suositella sokeille eikd ndkdvammaisille ilman kynén kéayttoon perehtyneen ndkevin
henkilon ohjausta.
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Tempo Pen-kynin osat

Suojakorkki Sylinteriampullin pidike Etiketti Annoslaskuri
| | | 4
! [~ '
l ’ I ] L
/ [ | |
Pidike Kumitulppa Mainta Kynén Annosikkuna  Pistospainike
runko
Injektioneulan osat Pistospainike
(Neulat hankittava erikseen)
Neula
=g
| |
Ulkosuojus Sisdsuojus Suojapaperi

Kuinka tunnistat ABASAGLAR Tempo Pen -Kyniisi:

e Kynén viri: Vaalean harmaa
e Pistospainike: Vaalean harmaa
o FEtiketit: Vaalean harmaa vihreilld viivoilla

Tarvikkeet pistoksia varten:

. ABASAGLAR Tempo Pen

. Tempo Pen -kynén kanssa yhteensopiva neula (BD:n [Becton, Dickinson and Company]
kynineulat suositeltavia)

. Vanutuppo

Neulat ja vanutuppo eivét kuulu pakkaukseen.

Tempo Pen -kyniin valmistelu

. Pese kidet vedelld ja saippualla.

. Tarkista insuliinikyné varmistaaksesi, ettd olet pistiméassé oikeaa insuliinilaatua. Tim4 on erityisen
tarkeda silloin, jos kiytit useampaa kuin yhté insuliinilaatua.

. Ali kiyta kynii etikettiin merkityn viimeisen kiyttopaivimairin jalkeen tai kauemmin kuin 28
pdivad kynédn ensimmaéisestéd kdyttdonotosta.

. Kaytd joka pistoksella aina uutta neulaa ehkdistéksesi infektioita levidmaisti ja neulaa
tukkeutumasta.
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Vaihe 1:

e Vedi kynén suojakorkki suoraan pois.
- Al poista kynin etikettia.

e Pyyhi kumitulppa vanutupolla.

ABASAGLAR-insuliinin tulisi olla kirkasta ja

se nayttdd samealta, varjaytyneeltd tai jos siind on
kiinteitd hiukkasia tai kokkareita.

varitontd. Ald kiyta ABASAGLAR-insuliinia, jos

Vaihe 2:
e Ota uusi neula.
e Poista neulan suojapaperi.

Vaihe 3:
e Tyodnni neula ulkosuojuksineen suoraan
kynéén ja kierrd neula tiukasti paikoilleen.

Vaihe 4:
e Poista neulan ulkosuojus. Al haviti siti.
e Poista neulan sisdsuojus ja hiviti se.

Sailyti

Haviti

Kiiyttovalmiuden tarkistaminen

Tarkista kdyttovalmius ennen jokaista pistosta.

o Kiyttdvalmiuden tarkistaminen tarkoittaa neulaan ja sylinteriampulliin normaalin kdyton
yhteydessd mahdollisesti kertyneen ilman poistamista. Kayttovalmiuden tarkistaminen

varmistaa, ettd kyni toimii oikein.

e Jos et tarkista kdyttovalmiutta ennen jokaista pistosta, voit saada virheellisen

insuliiniannoksen.
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Vaihe 5:
e Kaiyttovalmiuden tarkistamiseksi valitse 2
yksikkod kdantamalld pistospainiketta.

Vaihe 6:

e Pidd kynéé neulan kérki ylospéin. Napauta
sormella sylinteriampullin pidikettd, jotta
ilmakuplat siirtyvat ylos.

Vaihe 7:

e Pitele kyndi kédrki ylospdin. Paina
pistospainikkeesta, kunnes se pysihtyy ja
annosikkunassa nikyy 0. Paina
pistospainiketta ja pidd se alhaalla laskien
samalla hitaasti viiteen (5).

Sinun tulisi ndhdé insuliinia neulan kérjessa.

- Jos et nie insuliinia, toista vaiheet, mutta
kuitenkin korkeintaan 4 kertaa.

- Jos et vieldkiin née virtaa insuliinia, vaihda
neula ja toista vaiheet.

Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivétka vaikuta

annokseesi.

Annoksen valitseminen
e Voit yhdelld injektiolla pistdd 1-80 annosyksikkoa.
e Jos annoksesi on enemmin kuin 80 yksikkdd, sinun tulee pistdd useampi kuin yksi injektio.

— Jos tarvitset neuvoa paittadksesi miten jakaisit annoksesi, kysy neuvoa terveydenhuollon
henkilostolta.
— Sinun tulee kayttdd uutta neulaa jokaisella injektiolla ja toistaa kéyttovalmiuden tarkistusvaiheet.
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Vaihe 8:
e Kierré pistospainikkeella tarvitsemasi annos.

Annoslaskurin tulee osoittaa oikeaa annosta.

— Kyné annostelee yhden yksikon vélein.

— Pistospainike naksahtaa kun kaénnét sita.

—  ALA valitse annostasi laskemalla
naksahduksia koska saatat silloin saada
vadran annoksen.

— - Annosta voidaan korjata kiertdmaélla
pistospainiketta jompaankumpaan
suuntaan, kunnes annoslaskuri osoittaa
oikeaa annosta.

— Parittomat numerot, numeron 1 jilkeen,
on esitetty viivoin parillisten numeroiden
vélissa.

e Tarkista aina annosikkunassa nikyvit
numerot varmistaaksesi, etti olet valinnut
oikean annoksen.

— Parilliset numerot on painettu asteikkoon.

—]
S—
—
—

g

(Esimerkki: 12 yksikkoé nékyvissé
annosikkunassa)

S ]
—a
]

— 8
S

(Esimerkki: 25 yksikkod nékyvissé

annosikkunassa)
. Et voi valita annokseksi enempaé yksikkojé, kun mité kynéssési on jéljelld insuliinia.
. Jos sinun tulee pistdd enemman kuin kynéssisi jiljelld oleva yksikkdmaéara, voit joko:

- ottaa osan annoksesta vanhasta kynésté ja loput uudesta kynésté tai

- ottaa koko annoksen uudesta kynésta.

. On normaalia ndhd4 kynéssé jiljelld pieni méérd insuliinia, jota ei voi annostella.

Annoksen pistiminen

. Pistd insuliinia niin kuin terveydenhuollon ammattilainen on sinua neuvonut.
. Vaihda (vuorottele) pistospaikkaa jokaisella pistoskerralla.
. Al yritd muuttaa annostasi samalla kuin pistét.
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Vaihe 9:
Valitse pistoskohta.

e ABASAGLAR pistetddn ihon alle
(subkutaanisesti) joko vatsan alueelle,
pakaraan, reiteen tai olkavarteen.

e Valmistele pistospaikka niin kuin
terveydenhuollon ammattilainen on sinulle
neuvonut.

Vaihe 10:
e Tyodnni neula ihon alle.

e Paina pistospainiketta kunnes se pyséhtyy.

e Jatka pitden pistospainiketta alhaalla ja
laske samalla hitaasti viiteen (5) ennen

kuin poistat neulan. =

D

Al yriti pistdd insuliinia kasntimalla
pistospainiketta. ET SAA insuliinia kdantamalla
pistospainiketta.

Vaihe 11:
e Vedi neula ihosta.
- On normaalia, jos neulan kérjessé nékyy
insuliinitippa. Se ei vaikuta annokseesi.

e Tarkista annosikkunan lukema.

— Jos annosikkunssa nikyy 707, olet saanut
tdyden annoksen.

— jos annosikkunassa ei ndy 707, dlé valitse
uudelleen annostasi. Tyonnd neula ihon
alle ja annostele loput annoksestasi.

— Jos viela luulet, ettd et saanut koko
valitsemaasi madrad, dli aloita alusta tai
toista kyseisti pistosta. Seuraa
verensokeriasi terveydenhuollon
henkil6stolta saamiesi ohjeiden mukaan.

— Jos tavallisesti tarvitset 2 pistosta
saadaksesi tdyden annoksen, varmista,
ettd pistét toisen pistoksen.
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Kynén minté liikkuu jokaisella pistoksella vain
vahén ja voi olla ettet huomaa sen liikkumista.

Jos néet verta sen jilkeen kun vedédt neulan pois
ihosta, paina pistoskohtaa kevyesti sideharsolla.
Al hankaa aluetta.

Pistoksen jéilkeen

Vaihe 12:
e Laita neulan ulkosuojus varovasti paikalleen. {

Vaihe 13:

e Kierrd ulkosuojuksen avulla neula irti ja havita
se alla ndkyvien ohjeiden mukaan (ks. kohta
Kynén ja neulojen hiivittiminen).

e Al siilyti neulaa kiinni kynéssisi. Jos siilytit =
kynési neula kiinnitettyné, kynistd voi vuotaa
insuliinia, neula voi tukkeutua, tai sdilioon voi

muodostua ilmakuplia.

Vaihe 14:

e Laita kynén suojakorkki takaisin paikalleen
asettamalla suojakorkin pidike ja annosikkuna Q

kohdakkain ja tyontdmaélld suoraan sisdénpéin. — ‘ i

/

D
&

Kynin ja neulojen hiivittiminen

° Laita kdyteyt neulat suljettavaan terdvin jitteen kerdysastiaan.

° Ali kiyti uudelleen terdvin jitteen keriysastiaa.

. Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita kynén ja terdvén jétteen kerdysastian
asianmukaiseen havittimiseen.

. Néiden neulojen késittelyohjeiden ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisten antamia

paikallisia ohjeita tai vakiintuneita kdytiantoja.
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Kynien siilyttiminen

Kiyttamiittomat kyniit

. Sailytd kdyttaméattomid kynié jadkaapissa (2°C- 8°C).

. Ei saa jaityd. Ald kiyti ABASAGLAR-kynii, jos se on padissyt jadtyméin.

. Kayttamattomid kynid voidaan kayttéd etikettiin merkittyyn viimeiseen kéyttopdivimaérain asti,
jos kynét on sidilytetty jadkaapissa.

Kaytossa oleva kyni

. Sailytd kaytossdsi oleva kynd huoneenlammossa [alle 30°C] suojassa kuumuudelta ja valolta.
° Havita kdytossa oleva kynd 28 paivén kuluttua kayttoonotosta, vaikka siind olisi vield insuliinia
jéljella.

Yleistii tietoa kyniin turvallisesta ja tehokkaasta kiytosta

. Sailyti kyniisi ja neulasi poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilti.
. Al kiiytd kyni, jos jokin osa niyttii olevan rikki tai vahingoittunut.
. Pidé aina mukanasi yliméaréistd kynaa siltd varalta, ettd kynési katoaa tai vaurioituu.

Ongelmien ratkaisu

. Jos sinulla on vaikeuksia irrottaa kynén suojakorkkia, kierrd korkkia varovasti edestakaisin ja vedd
sen jilkeen korkki suoraan pois.
. Jos pistospainiketta on vaikea painaa:

— Pistospainikkeen painaminen hitaammin helpottaa pistimista.

— Neula voi olla tukossa. Vaihda uusi neula ja tarkista kynéan kéayttovalmius.

— Kynin sisélla voi olla pdlyd, ruokaa tai nestettd. Havitd kyna ja ota uusi kynd kayttoon.
Saatat tarvita uuteen kynéén reseptin terveydenhuollon ammattilaiselta.

Jos sinulla on kysyttavaa tai ongelmia ABASAGLAR Tempo Pen -kynén kanssa, kysy neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta.

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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