LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Apidra 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

Apidra 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Apidra SoloStar 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos esitdytetyssa kyndssi
2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml sisdltédd 100 yksikkod glulisinsuliinia (vastaten 3,49 mg).

Apidra 100 yksikkéd/ml injektioneste, livos injektiopullossa
Yksi injektiopullo siséltdd 10 ml injektionestettd, joka vastaa 1000 yksikkoa.

Apidra 100 yksikkod/ml injektioneste, livos sylinteriampullissa
Yksi sylinteriampulli sisdltdd 3 ml injektionestettd, joka vastaa 300 yksikkoa.

Apidra SoloStar 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kyndssd
Yksi kyna siséltdd 3 ml injektionestettd, joka vastaa 300 yksikkoa.

Glulisinsuliini on tuotettu yhdistelmd-DNA-tekniikalla Escherichia colia kéyttéen.
Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.
3. LAAKEMUOTO

Apidra 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
Injektioneste, liuos injektiopullossa.

Apidra 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa
Injektioneste, liuos sylinteriampullissa.

Apidra SoloStar 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kyndssd
Injektioneste, liuos esitiytetyssad kyndssa.

Kirkas, véritén vesiliuos.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Aikuisten, nuorten sekd 6 vuotta tdyttdneiden lasten insuliinihoitoa vaativan diabetes mellituksen
hoito.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Tamén valmisteen teho ilmoitetaan yksikkoind. Nama yksikot koskevat yksinomaan Apidra-insuliinia
eivitka vastaa kansainvilisid yksikkojé (IU) tai muita insuliinianalogien tehoa ilmaisevia yksikkdja
(katso kohta 5.1).

Apidra-insuliinia voidaan kayttdd diabeteksen hoidossa yhdessa pitkavaikutteisen, ylipitkdvaikutteisen
insuliinin tai perus insuliinianalogin kanssa ja se voidaan liittdd oraaliseen diabeteslddkehoitoon.
Apidra-insuliinin annos tulee sovittaa yksilollisesti.

Erityispotilasryhmat
Munuaisten vajaatoiminta




Glulisinsuliinin farmakokineettiset ominaisuudet eivat yleensd muutu munuaisten
vajaatoimintapotilailla. Insuliinintarve voi kuitenkin vihentyd munuaisten vajaatoimintapotilailla (ks.
kohta 5.2).

Maksan vajaatoiminta

Glulisinsuliinin farmakokineettisia ominaisuuksia ei ole tutkittu maksan vajaatoimintapotilailla.
Maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden insuliinintarve voi vihentyé johtuen glukoneogeneesin
ja insuliinin metabolian vihenemisesta.

Ldkkddt potilaat
Glulisinsuliinin farmakokinetiikasta diabetesta sairastavilla idkkailld potilailla on vain véhén tietoa.
Heikkeneva munuaisten toiminta voi johtaa insuliinintarpeen vihenemiseen.

Lapset
Apidra-insuliinin kaytosté alle 6-vuotiaille lapsille ei ole riittavasti kliinisté tietoa.

Antotapa

Apidra 100 yksikkéod/ml injektioneste, livos injektiopullossa

Suonensisédinen kaytto

Apidra-insuliini voidaan annostella suonensisdisesti, jolloin hoitohenkilokuntaan kuuluvan henkilon
on suoritettava annostelu.

Apidra-insuliinia ei saa sekoittaa glukoosiliuoksen tai Ringerin liuoksen tai muun insuliinin kanssa.

Jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio

Apidra-insuliinia voidaan kayttdi jatkuvaan ihonalaiseen insuliini-infuusioon sopivissa pumpuissa
sopivien katetrien ja sdilididen kanssa. Naitd pumppuja kayttavit potilaat on perehdytettdva tarkasti
pumpun kayttoon.

Apidra-insuliinin kanssa kéytettidvé infuusiokatetri neuloineen seké insuliinisdilio on vaihdettava
aseptisesti 2 vuorokauden vilein. Nama ohjeet voivat erota yleisistd insuliinipumpun kdyttGohjeista.
Apidra-insuliinia kaytettdessd potilaan on tirkedd noudattaa Apidra-insuliinin kdyttoon tarkoitettuja
erityisid ohjeita. Jos Apidra-insuliinin kayttoon tarkoitettuja erityisid ohjeita ei noudateta, seurauksena
voi olla vakavia haittavaikutuksia.

Kaytettdessd Apidra-insuliinia insuliinipumpussa sit ei saa laimentaa eiké sekoittaa mihink&dn muuhun
insuliiniin.

Potilailla, jotka annostelevat Apidra-insuliinia insuliinipumpulla, on oltava saatavilla vaihtoehtoiset
insuliinin annosteluvilineet pumpun toimintahdirididen varalta (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).

Apidra 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
Kasittelyd koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.

Apidra 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Apidra 100 yksikk6d/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla, pistoksena laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, silloin on kéytettava
injektiopulloa (ks. kohta 4.4). Késittelyd koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.

Apidra SoloStar 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kyndssd

Apidra SoloStar 100 yksikkoéd/ml esitdytetysséd kynéssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla, pistoksena laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, silloin on kéytettava
injektiopulloa (ks. kohta 4.4).

Thonalainen kéytto

Apidra-insuliini annostellaan injektiona ihon alle juuri ennen ateriaa (0—15 minuuttia) tai pian sen
jélkeen tai jatkuvana ihonalaisena infuusiona insuliinipumpulla.

Apidra-insuliini pistetddn ihon alle vatsan, reiden tai olkavarren alueelle tai jatkuvana infuusiona vatsan
alueelle. Pistos- ja infuusiokohtia tulee vaihdella sovitun pistosalueen (vatsa, reisi, olkavarsi) sisélla
kerrasta toiseen lipodystrofian ja ihoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).



Imeytyminen ja siten vaikutuksen alkaminen sekd vaikutusaika voivat vaihdella johtuen eri
pistosalueesta, liilkunnasta tai muista tekijoistd. Vatsan alueelle pistdminen varmistaa hiukan
nopeamman imeytymisen kuin muille pistosalueille pistiminen (ks. kohta 5.2).

On varmistuttava huolellisesti siitd, ettei insuliinipistosta anneta suoneen. Injektion jalkeen
pistoskohtaa ei saa hieroa. Potilaalle tulee neuvoa oikea pistostekniikka.

Sekoittaminen muihin insuliineihin

Kéytettdessd Apidra-insuliinia ihonalaisena injektiona sité ei saa sekoittaa muihin lddkevalmisteisiin
kuin NPH-ihmisinsuliiniin.

Kasittelyé koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.

Pakkausselosteessa olevat kdyttoohjeet tulee lukea huolellisesti ennen SoloStar-kynén kayttoa (ks.
kohta 6.6).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Hypoglykemia.

4.4 Varoitukset ja kiayttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettdvyys
Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdnumero
dokumentoitava selkeésti.

Siirtyminen toiseen insuliinityyppiin tai valmisteeseen on toteutettava tarkassa ladkérin valvonnassa.
Muutokset vahvuudessa, valmisteessa (valmistaja), tyypissé (lyhytvaikutteinen insuliini,
neutraali-protamiini-Hagedorn [NPH-insuliini], eldininsuliini, ylipitkévaikutteinen insuliini jne.),
alkuperéssé (eldinperdinen, ihmisperdinen, ihmisinsuliinianalogi) ja/tai valmistusmenetelméssé voivat
vaatia annoksen muuttamista. Samanaikaisen oraalisen diabetesldfkkeen annosta voidaan joutua
muuttamaan.

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran viahentdmiseksi. Jos insuliinin pistamistd jatketaan niihin kohtiin, joilla esiintyy
nditd 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 jélkeen, ja
diabeteslddkkeiden annoksen muuttamista voidaan harkita.

Hyperglykemia
Sopimaton annos tai hoidon keskeyttdminen etenkin tyypin 1 diabeetikoilla voi johtaa

hyperglykemiaan ja diabeettiseen ketoasidoosiin; tiloihin, jotka voivat mahdollisesti johtaa
kuolemaan.

Hypoglykemia
Hypoglykemian ilmaantumisen ajankohta riippuu kdytettyjen insuliinien vaikutusprofiilista ja voi niin

ollen muuttua hoito-ohjelmaa muutettaessa.

Hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua tai olla vihemmaén selkeité seuraavissa tapauksissa:
pitkdén jatkunut diabetes, tehostettu insuliinihoito, diabeettinen neuropatia, lddkevalmiste kuten
beetasalpaaja, siirtyminen eldininsuliinista ihmisinsuliiniin.

Annoksen muuttaminen voi olla tarpeen my0s, jos potilas liséé fyysisté rasitustaan tai muuttaa
ruokailutottumuksiaan. Fyysinen rasitus heti aterian jalkeen lisdd hypoglykemian riskia.
Hypoglykemia saattaa ilmaantua aikaisemmin nopeavaikutteisen insuliinianalogin kuin liukoisen
ihmisinsuliinin pistdmisen jélkeen.

Hoitamaton hypoglykemia tai hyperglykemia voi johtaa tajunnan menetykseen, koomaan tai
kuolemaan.

Insuliinintarve voi muuttua muun sairauden tai tunne-eldmén héirion aikana.



Apidra 100 yksikkéod/ml injektioneste, livos sylinteriampullissa

Kyniit, joita voidaan kayttdd Apidra 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos -sylinteriampullien kanssa

Apidra 100 yksikkod/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin

pistoksiin. Jos anto ruiskulla, pistoksena laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, silloin on

kaytettdava injektiopulloa.

Apidra-sylinteriampulleja voi kéyttdé ainoastaan seuraavien kynien kanssa:

- JuniorSTAR, jolla voidaan annostella Apidra-insuliinia 0,5 yksikon tarkkuudella

- CIikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar tai AllStar PRO, joilla voidaan annostella Apidra-
insuliinia 1 yksikon tarkkuudella.

Naéita sylinteriampulleja ei saa kéyttdd minkdidn muun uudelleenkdytettdvin kynén kanssa, koska

annostarkkuus on varmistettu vain mainituille kynille (ks. kohdat 4.2 ja 6.6).

Kaikkia kynié ei vélttdméttd ole kaupan.

Ladkehoitoon liittyvit virheet

On raportoitu lddkehoitoon liittyvid virhetilanteita, joissa muita insuliineja, erityisesti pitkdvaikutteisia
insuliineja, on vahingossa pistetty glulisinsuliinin sijaan. Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen
pistamistd, jotta ladkitysvirheet glulisinsuliinin ja muiden insuliinien vélilld véltetdén.

Apidra 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

Jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio

Insuliinipumpun tai infuusiolaitteiston toimintahdiridt tai kéasittelyvirheet voivat nopeasti johtaa
hyperglykemiaan, ketoosiin ja diabeettiseen ketoasidoosiin. Nopea hyperglykemian, ketoosin tai
diabeettisen ketoasidoosin tunnistaminen ja tilan korjaaminen ovat tarpeen.

Diabeettista ketoasidoosia on ilmoitettu esiintyneen, kun Apidra-insuliinia on annettu jatkuvana
ihonalaisena insuliini-infuusiona insuliinipumpulla. Useimmat tapauksista liittyivit késittelyvirheisiin
tai pumpun toimintahéiridihin.

Viliaikaiset ihonalaiset Apidra-injektiot voivat olla tarpeen. Potilaat, jotka annostelevat insuliinia
jatkuvana ihonalaisena insuliini-infuusiona insuliinipumpulla, on opetettava antamaan insuliini
injektiona ja heilld on oltava saatavilla vaihtoehtoiset insuliinin annosteluvélineet pumpun
toimintahiirididen varalta (ks. kohdat 4.2 ja 4.8).

Apuaineet
Tama lddkevalmiste sisdltdd vihemman kuin 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli se on

natriumiton.
Apidra-insuliini sisdltdd metakresolia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Apidra yhdistelmahoidossa pioglitatsonin kanssa

Syddmen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kdytettiin
yhdistelméhoitona insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd syddmen vajaatoiminnan
kehittymiseen. Témé on muistettava, jos harkitaan pioglitatsonin ja Apidra-insuliinin yhdistelmé&hoitoa.
Jos titd yhdistelmad kaytetddn, on potilailta seurattava syddmen vajaatoiminnan, painon nousun ja
turvotuksen merkkejé ja oireita. Pioglitatsonin kéytt on lopetettava, jos ilmaantuu syddamen
vajaatoiminnan oireita.

Apidra SoloStar 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kyndssd

Esitdytetyn SoloStar-kynén kisittely

Apidra SoloStar 100 yksikkod/ml esitéytetysséd kynéssé sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla, pistoksena laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, silloin on kdytettiava
injektiopulloa. Pakkausselosteessa olevat kéyttdohjeet tulee lukea huolellisesti ennen SoloStar-kynén
kéyttdd. SoloStar-kynéa tulee kayttéa ndiden kéyttdohjeiden mukaisesti (ks. kohta 6.6).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liddikevalmisteiden kanssa sekdi muut yhteisvaikutukset

Farmakokineettisid yhteisvaikutuksia ei ole tutkittu. Perustuen kokemuksiin muista vastaavista
ladkevalmisteista kliinisesti merkittdvid yhteisvaikutuksia ei ole odotettavissa.



Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia glulisinsuliinin annoksen sditoa ja
erityisen tarkkaa seuraamista.

Verensokeria alentavaa vaikutusta voivat voimistaa ja hypoglykemiariskié lisdtd mm. oraaliset
diabetesldidkkeet, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estéjat, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini,
monoamiinioksidaasin (MAOQO:n) estdjat, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit ja
sulfonamidiantibiootit.

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

Beetasalpaajat, klonidiini, litiumsuolat tai alkoholi voivat joko voimistaa tai heikentd4 insuliinin
verensokeria alentavaa vaikutusta. Pentamidiini voi aiheuttaa hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata
hyperglykemia.

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

4.6 Raskaus ja imetys

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vdhén tietoja (alle 300 raskaudesta) glulisinsuliinin kaytosta
raskaana oleville naisille.

Eldinten lisddntymistutkimukset eivit ole osoittaneet mitdéin eroa glulisinsuliinin ja ihmisinsuliinin
valilld vaikutuksessa raskauteen, alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen tai postnataaliseen
kehitykseen (ks. kohta 5.3).

Varovaisuutta on noudatettava méarattdessd valmistetta raskaana oleville naisille. Huolellinen
verensokerin seuranta on tarkeda.

Potilailla, joilla on diabetes tai raskausdiabetes, hyvén hoitotasapainon séilyttdminen on térkedd koko
raskausajan. Insuliinin tarve voi vidhentya ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana ja se lisddntyy
yleensé toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jélkeen insuliinintarve
vihenee nopeasti.

Imetys
Ei tiedetd erittyykd glulisinsuliini d&idinmaitoon, mutta yleensé insuliini ei kulkeudu didinmaitoon eiké

imeydy suun kautta otettuna.
Insuliiniannosta ja ruokavaliota voi olla tarpeen muuttaa imetyksen aikana.

Hedelmallisyys
Eldinten lisddntymistutkimukset eivit ole osoittaneet glulisinsuliinilla olevan mitdan haittavaikutuksia

hedelmallisyyteen.
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Potilaan kyky keskitty4 ja reagoida saattaa olla huonontunut hypoglykemian tai hyperglykemian
seurauksena tai esim. niistd johtuvan ndon heikkenemisen seurauksena. Tama voi aiheuttaa vaaraa
tilanteissa, joissa néilld taidoilla on suuri merkitys (esim. autolla ajo tai koneiden kaytto).

Potilaita tulee neuvoa varautumaan hypoglykemian vélttimiseen autoa ajaessaan. Tdma on erityisen
térkedd niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian varoitusoireita on huonontunut tai
puuttuu tai joilla on toistuvia hypoglykemioita. Néissd tapauksissa tulee harkita, onko suositeltavaa
ajaa autolla.

4.8 Haittavaikutukset
Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Hypoglykemia, insuliinihoidon yleisin haittavaikutus voi kehitty4, jos insuliiniannos ylittda
insuliinintarpeen.




Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissa tutkimuksissa esiintyneet haittavaikutukset on luokiteltu alla elinryhmien 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), tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

MedDRA-elin- | Hyvin yleinen | Yleinen Melko Harvinai- Tuntemato

jarjestelma- harvinainen nen n

luokka

Aineen- Hypoglykemia Hyperglykemia

vaihdunta ja (joka voi

ravitsemus aiheuttaa
diabeettisen
ketoasidoosin
(1))

Iho ja Pistoskohdan Lipodystrofia Thoamyloidoosi

ihonalainen reaktiot

kudos Paikalliset

yliherkkyys-
reaktiot

Yleisoireet ja Systeemiset

antopaikassa yliherkkyys-

todettavat reaktiot

haitat

O Apidra 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos injektiopullossa: Useimmat tapauksista liittyivit

kisittelyvirheisiin tai pumpun toimintahéiridihin kéytettdessd Apidra-insuliinia jatkuvana ihonalaisena

insuliini-infuusiona insuliinipumpussa.

Kuvaus tietyistd haittavaikutuksista

e Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Hypoglykemian oireet ilmaantuvat yleensi ékillisesti. Niihin saattaa liittyd kylma hiki, viiled ja kalpea
iho, uupumus, hermostuneisuus tai vapina, levottomuus, epitavallinen vasymys tai heikotus, sekavuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, uneliaisuus, voimakas nélkd, nakohairiot, paansarky, pahoinvointi
ja palpitaatio. Hypoglykemia voi pahentua ja voi johtaa tajuttomuuteen ja/tai kouristuksiin seka
tilapdiseen tai jatkuvaan aivojen toimintahdiriéon ja jopa kuolemaan.

Apidra 100 yksikkéod/ml injektioneste, livos injektiopullossa

Diabeettiseen ketoasidoosiin johtaneita hyperglykemiatapauksia on ilmoitettu esiintyneen kéytettiessa
Apidra-insuliinia jatkuvana ihonalaisena insuliini-infuusiona insuliinipumpussa (ks. kohta 4.4).
Useimmat tapauksista liittyivét kasittelyvirheisiin tai pumpun toimintahairiéihin. Potilaan on aina
noudatettava Apidra-insuliinin kdyttoon tarkoitettuja erityisid ohjeita ja hdnelld on aina oltava
saatavilla vaihtoehtoiset insuliinin annosteluvilineet pumpun toimintahéirididen varalta.

e Jho ja ihonalainen kudos
Paikallisia yliherkkyysreaktioita (pistoskohdan punoitus, turvotus ja kutina) voi esiintya
insuliinihoidon aikana. Ndma reaktiot ovat yleensi ohimenevii ja tavallisesti ne hdvidvét hoidon
jatkuessa.
Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia saattaa esiintyé pistoskohdassa. Ne viivéstyttavat insuliinin
paikallista imeytymisti. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu sovitulla pistosalueella saattaa vihentéa tai
ehkaistd naitd muutoksia (ks. kohta 4.4).

e Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Systeemisid yliherkkyysreaktioita voivat olla urtikaria, puristava tunne rintakehilld, hengenahdistus,
allerginen ihottuma ja kutina. Vaikeat yleistyneet allergiset reaktiot, mukaan lukien anafylaktinen
reaktio, voivat olla henked uhkaavia.



Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd ladkevalmisteen epdillyistad

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haitta—tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistéd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelméan kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet

Hypoglykemia saattaa aiheutua, jos insuliinin teho on liiallinen suhteessa nautittuun ruokaméaéréén ja
energian kulutukseen.

Glulisinsuliinin yliannostuksesta ei ole erityistd tietoa. Kuitenkin hypoglykemia voi kehittyé asteittain.

Hoito

Lievid hypoglykemiakohtauksia voidaan hoitaa suun kautta otettavalla glukoosilla tai sokeripitoisilla
tuotteilla. Tdméan vuoksi on suositeltavaa, ettd diabeetikolla on aina mukanaan muutama sokeripala,
makeisia, keksejé tai sokeroitua hedelmdmehua.

Vaikeat hypoglykemiakohtaukset, joissa potilas on tajuton, voidaan hoitaa antamalla glukagonia

(0,5 mg—1 mg) lihakseen tai ihon alle (sopivan koulutuksen saaneen henkilon toimesta) tai glukoosia
laskimoon (terveydenhoitohenkilon toimesta). Glukoosia tulee antaa laskimoon my®ds silloin, kun potilas
ei reagoi glukagoniin 10—15 minuutissa.

Tajunnan palautuessa suositellaan hiilihydraattien antamista suun kautta kohtauksen uusiutumisen
estamiseksi.

Glukagonipistoksen jdlkeen potilasta tulee seurata sairaalassa vakavan hypoglykemian syyn
selvittdmiseksi ja vastaavien kohtausten estimiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabetesldadkkeet, insuliinit ja insuliinijohdokset, lyhytvaikutteiset
ATC-koodi: AI0AB06

Vaikutusmekanismi

Glulisinsuliini on yhdistelmad-DNA-tekniikalla valmistettu ihmisinsuliinianalogi, joka vastaa
lyhytvaikutteista ihmisinsuliinia. Glulisinsuliinin vaikutus alkaa nopeammin ja on kestoltaan lyhyempi
kuin lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin.

Insuliinien ja insuliinianalogien, mukaan lukien glulisinsuliinin, ensisijainen vaikutus on
glukoosiaineenvaihdunnan séétely. Insuliinit laskevat veren glukoosipitoisuutta stimuloimalla
perifeeristd glukoosin siirtymisté soluihin, etenkin luurankolihaksiin ja rasvakudokseen, ja estamalla
glukoosin tuotantoa maksassa. Insuliini estii lipolyysid rasvasoluissa, estdd proteolyysia seké edistad
proteiinisynteesii.

Tutkimukset terveille vapaaehtoisille ja diabetespotilaille osoittivat, ettd ihon alle annettuna
glulisinsuliinin vaikutus alkaa nopeammin ja on kestoltaan lyhyempi kuin lyhytvaikutteisen
ihmisinsuliinin. Thon alle pistetyn glulisinsuliinin glukoosipitoisuutta alentava vaikutus alkaa 10—

20 minuutin sisélld. Suonensisdisen annostelun jilkeen havaittiin vaikutuksen alkavan nopeammin,
olevan kestoltaan lyhyempi ja liséksi saatiin suurempi huippuvaste verrattaessa ihonalaiseen
annosteluun. Laskimoon annettuna glulisinsuliinin glukoosipitoisuutta alentava vaikutus on vastaava
kuin lyhytvaikutteisella ihmisinsuliinilla.

Yhdelld yksikolld glulisinsuliinia on sama glukoosipitoisuutta alentava vaikutus kuin yhdelld yksikolla
lyhytvaikutteista ihmisinsuliinia.

Annosriippuvuus
Tutkimuksessa, johon osallistui 18 idltdén 21-50-vuotiasta tyypin 1 diabetesta sairastavaa miesté,
glulisinsuliinilla osoitettiin annoksesta riippuva glukoosipitoisuutta alentava vaikutus terapeuttisesti
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merkitykselliselld annosvililld 0,075—0,15 yksikkod/kg, ja suhteessa pienempi glukoosia alentava
vaikutus annoksella 0,3 yksikkoad/kg tai tatd suuremmalla annoksella, kuten ihmisinsuliinilla.
Glulisinsuliinin vaikutus alkaa noin kaksi kertaa nopeammin kuin lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin ja
glukoosipitoisuutta alentava vaikutus loppuu noin 2 tuntia aiemmin kuin lyhytvaikutteisen
thmisinsuliinin.

Tyypin 1 diabeetikoille tehdyssa faasin I tutkimuksessa arvioitiin glulisinsuliinin ja lyhytvaikutteisen
ihmisinsuliinin glukoosipitoisuutta alentavaa profiilia, kun molempia insuliineja annosteltiin ihon alle
0,15 yksikkod/kg eri aikoina suhteessa 15 minuutin normaaliin ateriaan. Tulokset osoittivat, etti

2 minuuttia ennen ateriaa pistetty glulisinsuliini sditeli aterianjélkeistd sokeritasapainoa samalla
tavalla kuin 30 minuuttia ennen ateriaa pistetty lyhytvaikutteinen ihmisinsuliini. Pistettiessé
glulisinsuliinia 2 minuuttia ennen ateriaa aterianjélkeinen sokeritasapaino oli parempi kuin 2 minuuttia
ennen ateriaa pistetylld lyhytvaikutteisella ihmisinsuliinilla. 15 minuuttia aterian aloittamisen jalkeen
pistetty glulisinsuliini sddtelee sokeritasapainoa samalla tavalla kuin 2 minuuttia ennen ateriaa pistetty
lyhytvaikutteinen ihmisinsuliini (ks. Kuva 1).
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Kuva 1: Keskimédérdinen glukoosipitoisuutta alentava vaikutus 6 tunnin aikana 20:114 tyypin 1
diabetespotilaalla. Glulisinsuliini pistettynd 2 minuuttia ennen aterian aloittamista
(GLULISINSULIINI-ennen) verrattuna 30 minuuttia ennen aterian aloittamista pistettyyn
lyhytvaikutteiseen ihmisinsuliiniin (LYHYTVAIKUTTEINEN IHMISINSULIINI-30 min) (kuva 1A)
ja verrattuna 2 minuuttia ennen ateriaa pistettyyn lyhytvaikutteiseen ihmisinsuliiniin
(LYHYTVAIKUTTEINEN IHMISINSULIINI-ennen) (kuva 1B). Glulisinsuliini pistettyni

15 minuuttia aterian aloittamisen jalkeen (GLULISINSULIINI—jédlkeen) verrattuna 2 minuuttia ennen
aterian aloittamista pistettyyn lyhytvaikutteiseen ihmisinsuliiniin (LYHYTVAIKUTTEINEN
IHMISINSULIINI-ennen) (kuva 1C). X-akselilla kohta 0 (nuoli) on 15 minuuttia kestdvén aterian
aloitusaika.

Lihavuus

Faasin I tutkimus, joka tehtiin glulisinsuliinilla, lisproinsuliinilla ja lyhytvaikutteisella ihmisinsuliinilla
ylipainoisille, osoitti, ettd glulisinsuliini sdilytti nopeavaikutteiset ominaisuutensa. Tédssa
tutkimuksessa aika, jolloin AUC:n kokonaisarvosta oli saavutettu 20 %, ja AUC-arvo (0-2 h), joka
kuvaa alkuvaiheen glukoosia alentavaa vaikutusta, olivat glulisinsuliinilla 114 min ja 427 mg/kg,
lisproinsuliinilla 121 min ja 354 mg/kg ja lyhytvaikutteisella ihmisinsuliinilla 150 min ja 197 mg/kg
(ks. Kuva 2).
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Kuva 2: Glukoosin infuusionopeus (GIR) ihonalaisen 0,3 yksikkodé/kg injektion jilkeen ylipainoisille
glulisinsuliinilla (GLULISINSULIINI), lisproinsuliinilla (LISPROINSULIINI) tai lyhytvaikutteisella
ihmisinsuliinilla (LYHYTVAIKUTTEINEN IHMISINSULIINI).

Toinen faasin I tutkimus, joka tehtiin glulisinsuliinilla ja lisproinsuliinilla 80:1le ei-diabeetikoille,
joiden painoindeksit vaihtelivat laajasti (18—46 kg/m?), osoitti, ettd vaikutuksen nopeus yleensi sdilyy
laajalla painoindeksialueella (BMI), kun taas kokonaisglukoosipitoisuutta alentava vaikutus vihenee
ylipainon lisdéntyessé.

Keskiméardinen glukoosin infuusionopeuden (GIR) kokonais-AUC (0-1 h) oli 102 + 75 mg/kg ja

158 £ 100 mg/kg glulisinsuliinin annoksilla 0,2 ja 0,4 yksikkod/kg seké 83,1 + 72,8 mg/kg ja

112,3 £ 70,8 mg/kg lisproinsuliinin annoksilla 0,2 ja 0,4 yksikkoé/kg.

Faasin I tutkimus, johon osallistui 18 ylipainoista tyypin 2 diabeetikkoa (BMI 35-40 kg/m?),
glulisinsuliinilla ja lisproinsuliinilla [90 % CI: 0,81, 0,95 (p =< 0,01)] osoitti, ettd glulisinsuliini pitdd
tehokkaasti pédivénaikaisen aterianjélkeisen veren glukoosipitoisuuden suurenemisen kurissa.

Kliininen teho ja turvallisuus

Tyypin I diabetes—Aikuiset

26 viikkoa kestédneessd faasin III tutkimuksessa verrattiin glulisinsuliinia lisproinsuliiniin tyypin 1
diabeetikoilla, jotka kayttivét perusinsuliinina glargininsuliinia. Glulisinsuliinia ja lisproinsuliinia
pistettiin ihonalaisesti vahan (0—15 minuuttia) ennen ateriaa. Sokeritasapainon séitely glulisinsuliinilla
ja lisproinsuliinilla oli vastaava mitattuna glykolysoituneen hemoglobiinin (ilmaistuna

HbA . ekvivalenttina) méaardan muutoksena laht6tilanteesta paitepisteeseen. Potilaiden omaseurannassa
mittaamat veren glukoosiarvot olivat samanlaiset. Perusinsuliinin annosta ei glulisinsuliinia
kaytettdessd tarvinnut nostaa toisin kuin lisproinsuliinilla.

12 viikkoa kestényt faasin III tutkimus tyypin 1 diabeetikoille, jotka saivat perusinsuliinina
glargininsuliinia, osoitti, ettd vélittomaisti aterian jélkeen pistetty glulisinsuliini on yhté tehokas kuin
véhin (0-15 minuuttia) ennen ateriaa pistetty glulisinsuliini tai ennen ateriaa (3045 minuuttia)
pistetty lyhytvaikutteinen ihmisinsuliini.

Tamaén tutkimuksen potilailla glulisinsuliinia ennen ateriaa saaneessa ryhmaéssé glykohemoglobiinin
vihenemad oli merkittdvasti suurempi kuin lyhytvaikutteista ihmisinsuliinia saaneessa ryhmaéssa.

Tyypin 1 diabetes—Lapset

26 viikkoa kesténeessé faasin III tutkimuksessa verrattiin glulisinsuliinia ja lisproinsuliinia ihon alle
annosteltuna juuri ennen ateriaa (0—15 minuuttia) tyypin 1 diabetesta sairastavilla lapsilla (4—
S-vuotiaita: n = 9; 6—7-vuotiaita: n = 32 ja 8—11-vuotiaita: n = 149) ja nuorilla (12—17-vuotiaita:

n = 382), jotka kéayttivit perusinsuliinina glargininsuliinia tai NPH-insuliinia. Sokeritasapainon séétely
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glulis- ja lisproinsuliinilla oli vastaava mitattuna glykolysoituneen hemoglobiinin (GHb ilmaistuna
HbA . ekvivalenttina) méaardn muutoksena lahtotilanteesta padtetapahtumaan tutkimuksen aikana.
Potilaiden omaseurannassa mittaamat veren glukoosiarvot olivat samanlaiset.

Apidra-insuliinin kdytosté alle 6-vuotiaille lapsille ei ole riittévasti kliinisté tietoa.

Tyypin 2 diabetes—Aikuiset

26 viikkoa kesténeessé faasin III tutkimuksessa, jota seurasi 26 viikkoa kestényt turvallisuuden
seurantatutkimus, verrattiin glulisinsuliinia (0O—15 minuuttia ennen ateriaa) lyhytvaikutteiseen
ihmisinsuliiniin (3045 minuuttia ennen ateriaa) ihon alle annosteltuna tyypin 2 diabeetikoille, joilla
perusinsuliinina oli NPH-insuliini. Potilaiden keskiméardinen painoindeksi (BMI) oli 34,55 kg/m?.
Glulisinsuliini osoittautui tilastollisesti samanarvoiseksi kuin lyhytvaikutteinen ihmisinsuliini

HbA c-arvon muutoksessa ldhtdarvosta 6 kuukauden péitearvoon (-0,46 % glulisinsuliinilla ja -0,30 %
lyhytvaikutteisella ihmisinsuliinilla, p = 0,0029) ja ldhtoarvosta 12 kuukauden péatearvoon (-0,23 %
glulisinsuliinilla ja -0.13 % lyhytvaikutteisella ihmisinsuliinilla, ero ei merkitseva). Tadssa
tutkimuksessa suurin osa potilaista (79 %) sekoitti lyhytvaikutteisen insuliinin NPH-insuliinin kanssa
vilittdmaésti ennen pistdmisté ja 58 %:1la oli oraalinen diabetesldéke randomoinnin yhteydessi, ja heiti
oli neuvottu jatkamaan sen kayttod entiselld annoksella.

Rotu ja sukupuoli
Aikuisille suoritetuissa kontrolloiduissa kliinisissd tutkimuksissa glulisinsuliini ei eronnut
turvallisuudessa eiké tehossa rotuun tai sukupuoleen perustuvissa alaryhméanalyyseissa.

5.2 Farmakokinetiikka

Glulisinsuliinissa ihmisinsuliinin asparagiini-aminohapon korvaaminen lysiinilld asemassa B3 ja
lysiinin korvaaminen glutamiinihapolla asemassa B29 saavat aikaan nopean imeytymisen.
Tutkimuksessa, johon osallistui 18 iéltdén 21—50-vuotiasta tyypin 1 diabetesta sairastavaa miest,
glulisinsuliinin alku-, maksimi- ja kokonaisaltistus oli annoksesta riippuvaa annoksilla

0,075-0,4 yksikkoa/kg.

Imeytyminen ja hy6tyosuus

Farmakokineettiset profiilit terveilld vapaachtoisilla ja diabetespotilailla (tyypin 1 tai 2) osoittivat, ettd
glulisinsuliinin imeytyminen oli noin kaksi kertaa nopeampaa ja huippupitoisuus noin kaksi kertaa
suurempi kuin lyhytvaikutteisella ihmisinsuliinilla.

Tyypin 1 diabetespotilaille tehdyssé tutkimuksessa, jossa insuliinia annosteltiin ihon alle

0,15 yksikkod/kg, glulisinsuliinin Timax oli 55 minuuttia ja Cmax 82 + 1,3 pyksikkoa/ml ja
lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin Tmax 0li 82 minuuttia ja Cpax oli 46 £ 1,3 pyksikkdd/ml. MRT (Mean
Residence Time) oli glulisinsuliinilla lyhyempi (98 min) kuin lyhytvaikutteisella ihmisinsuliinilla
(161 min) (ks. Kuva 3).
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Kuva 3: Glulisinsuliinin ja lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin farmakokineettiset profiilit tyypin 1
diabetespotilailla 0,15 yksikkoéd/kg annoksen jélkeen.
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Tutkimuksessa tyypin 2 diabeetikoille 0,2 yksikkod/kg ihonalaisen insuliiniannoksen jalkeen
glulisinsuliinin Cpax 0li 91 pyksikkéd/ml ja kvartiilivali 78—104 pyksikkod/ml.

Pistettéessd ihonalaisesti vatsan alueelle, olkavarteen ja reiteen glulisinsuliinin pitoisuus-aika -profiilit
olivat samanlaiset, vatsaan pistettynd imeytyminen oli vihén nopeampaa kuin reiteen pistettyna.
Imeytyminen olkavarren alueelta oli ndiden vililtd (ks. kohta 4.2). Glulisinsuliinin absoluuttinen
hyotyosuus (70 %) oli samanlainen kaikilla pistoalueilla ja yksiloiden vélinen vaihtelu oli pientd (11 %
CV). Glulisinsuliinin suonensisdinen bolusinjektio aiheutti suuremman systeemisen altistuksen Cpax:n
ollessa noin 40 kertaa suurempi kuin ihonalaisen injektion jilkeen.

Liikalihavuus

Toinen faasin I tutkimus, joka tehtiin glulisinsuliinilla ja lisproinsuliinilla 80:1le ei-diabeetikoille,
joiden painoindeksit vaihtelivat laajasti (18—46 kg/m?), osoitti, etti nopea imeytyminen ja
kokonaisaltistus yleensé sdilyvét laajalla painoindeksialueella.

Glulisinsuliinilla saavutettiin 10 % insuliinin kokonaisaltistuksesta nopeammin, noin 5—-6 minuutissa.

Jakautuminen ja eliminaatio
Glulisinsuliinin ja lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin jakautuminen ja eliminaatio laskimonsiséisen

annostelun jilkeen ovat samanlaiset, jakautumistilavuudet ovat 13 1ja 22 1 ja puoliintumisajat 13 ja

18 minuuttia, vastaavasti.

Thonalaisen pistoksen jélkeen glulisinsuliini eliminoituu nopeammin kuin lyhytvaikutteinen
ihmisinsuliini puoliintumisaikojen ollessa 42 ja 86 minuuttia. Glulisinsuliinitutkimuksessa, joka tehtiin
terveille vapaachtoisille sekd tyypin 1 tai 2 diabetespotilaille, puoliintumisaika vaihteli 37 ja

75 minuutin vélilla (kvartiilivali).

Glulisinsuliinin sitoutuminen plasman proteiineihin on vahéistd, kuten ihmisinsuliinilla.

Erityispotilasryhmét

Munuaisten vajaatoiminta

Kliinisessa tutkimuksessa, johon osallistuneilla ei ollut diabetesta ja joiden munuaisten toiminta
vaihteli (kreatiniinipuhdistuma > 80 ml/min, 30-50 ml/min tai < 30 ml/min), glulisinsuliinin
nopeavaikutteisuus sdilyi yleisesti. Munuaisten vajaatoimintapotilailla insuliinintarve voi kuitenkin
vihentya.

Maksan vajaatoiminta
Farmakokineettisid ominaisuuksia ei ole tutkittu maksan vajaatoimintapotilailla.

Lakkddt potilaat
ldkkaiden diabetespotilaiden farmakokinetiikasta on vain rajoitetusti tietoa.

Lapset ja nuoret

Glulisinsuliinin farmakokineettisié ja farmakodynaamisia ominaisuuksia tutkittiin tyypin 1 diabetesta
sairastavilla lapsilla (711 v.) ja nuorilla (12—16 v.). Glulisinsuliini imeytyi nopeasti molemmissa
ikdryhmissé ja Tmax sekd Cmax olivat samanlaiset kuin aikuisilla (ks. kohta 4.2). Valittomaésti ennen
testiateriaa pistetty glulisinsuliini séételi samoin kuin aikuisilla aterianjilkeistd sokeritasapainoa
paremmin kuin lyhytvaikutteinen ihmisinsuliini (ks. kohta 5.1). Glukoosin AUCg.¢n oli
glulisinsuliinilla 641 mg.h.dl"! ja lyhytvaikutteisella ihmisinsuliinilla 801 mg.h.dl".

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Prekliinisissd tiedoissa ei ollut muita toksisia havaintoja kuin verensokeria alentava

farmakodynaaminen vaikutus (hypoglykemia), joka ei poikennut lyhytvaikutteisella ihmisinsuliinilla
havaitusta, eikd silld ollut kliinistd merkitysté ihmisille.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Metakresoli

Natriumkloridi

Trometamoli

Polysorbaatti 20
Kloorivetyhappo, vikevi
Natriumhydroksidi
Injektionesteisiin kéytettidvé vesi

6.2  Yhteensopimattomuudet

Apidra 100 yksikkéod/ml injektioneste, livos injektiopullossa

Ihonalainen kéyttd

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, titi lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kuin NPH-ihmisinsuliinin kanssa.

Insuliinipumpussa kaytettdessa Apidra-insuliinia ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Suonensisédinen kaytto
Apidra-insuliinin on todettu olevan yhteensopimaton 5-prosenttisen glukoosiliuoksen ja Ringerin
liuoksen kanssa eika sité saa kdyttdad ndiden liuosten kanssa. Muiden liuosten kéyttod ei ole tutkittu.

6.3 Kestoaika
2 vuotta.

Apidra 100 yksikkéod/ml injektioneste, livos injektiopullossa

Sailyvyys injektiopullon kdyttéonoton jalkeen

Valmiste voidaan sdilyttdd alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa enimmilléén 4 viikon
ajan. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Injektiopullon ensimmadisen kayttokerran paivamadra on hyva merkita etikettiin.

Sailyvyys suonensisdisessd kdytossa
Suonensisdiseen kayttoon tarkoitettu glulisinsuliini, jonka pitoisuus on 1 yksikkd/ml, on stabiili 15—
25 °C:ssa 48 tunnin ajan (ks. kohta 6.6).

Apidra 100 yksikkéod/ml injektioneste, livos sylinteriampullissa

Sailyvyys sylinteriampullin kiytt6dnoton jalkeen

Valmiste voidaan sdilyttdd alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa enimmilléén 4 viikon
ajan.

Sylinteriampullin siséltdvad kynai ei saa sdilyttaa jadkaapissa.

Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jélkeen suojaamaan valolta.

Apidra SoloStar 100 yksikkéd/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kyndssd

Sailyvyys kynén kiyttéonoton jdlkeen

Valmiste voidaan sdilyttdd alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa enimmilléédn 4 viikon
ajan. Kéyttoonotettuja kynii ei saa sdilyttda jadkaapissa.

Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jélkeen suojaamaan valolta.

6.4 Sailytys

Apidra 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
Avaamattomat injektiopullot

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaitya.
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Huolehdi siitd, ettd Apidra-insuliini ei ole l1dhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmaelementtia.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Avatut injektiopullot
Avatun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

Apidra 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Avaamattomat sylinteriampullit

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaitya.

Huolehdi siitd, ettd Apidra-insuliini ei ole 1dhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.
Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttoonotetut sylinteriampullit
Avatun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

Apidra SoloStar 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kyndssd

Kéyttdmattomat kynét

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaitya.

Huolehdi siitd, ettd Apidra-insuliini ei ole 1dhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.
Pida esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttoonotetut kynét
Avatun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Apidra 100 yksikkéd/ml injektioneste, livos injektiopullossa

10 ml liuosta injektiopullossa (tyypin I vériton lasi), jossa suljin (alumiinirengas, synteettinen
klorobutyylitulppa) ja polypropyleenirepéisysuojus. Pakkauksissa on 1, 2, 4 tai 5 injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Apidra 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa

3 ml liuosta sylinteriampullissa (tyypin I véariton lasi), jossa ménté (synteettinen bromobutyylikumi),
suljin (alumiinirengas) ja tulppa (synteettinen bromobutyylikumi). Pakkauksissaon 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 ja
10 sylinteriampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Apidra SoloStar 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kyndssd

3 ml livosta sylinteriampullissa (vériton lasi), jossa ménté (synteettinen bromobutyylikumi), suljin
(alumiinirengas) ja tulppa (synteettinen bromobutyylikumi). Sylinteriampulli on suljettu
kertakdyttoiseen esitdytettyyn kyndén. Pakkauksissa on 1, 3, 4, 5, 6, 8, 9 ja 10 kynia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Apidra 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

Ihonalainen kaytto

Injektiopulloissa olevaa Apidra-insuliinia kéytetdédn insuliiniruiskujen kanssa, joissa on sopiva
asteikko, tai insuliinipumpuissa (ks. kohta 4.2).

Tarkista injektiopullo ennen kdyttod. Sitd saa kdyttad vain, jos liuos on kirkas, vériton eika siind ndy
kiinteitd hiukkasia. Koska Apidra on kirkas insuliiniliuos, se ei vaadi sekoittamista ennen kayttoa.
Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistémisté, jotta ladkitysvirheet glulisinsuliinin ja muiden
insuliinien valilla viltetdan (ks. kohta 4.4).
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Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa

Sekoitettaessa NPH-ihmisinsuliinin kanssa tulee Apidra-insuliini vetdd ruiskuun ensimmaéiseksi. Pistos
tulee antaa vilittomasti sekoittamisen jalkeen, koska ennalta sekoitettujen insuliinien sdilyvyydesta ei
ole tietoa.

Jatkuva ihonalainen infuusiopumppu
Ks. ohjeet kohdista 4.2 ja 4.4.

Suonensisdinen kiytto

Infuusiolaitteistossa kdytettavan Apidra-insuliinin pitoisuuden on oltava 1 yksikk6/ml glulisinsuliinia
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksessa, jossa on tai ei ole 40 mmol kaliumkloridia. Infuusioon on
kaytettdva muovista koekstrudoitua polyolefiini/polyamidi-infuusiopussia, jossa on erillinen
infuusiolinja. Suonensisdiseen kdyttoon tarkoitettu glulisinsuliini, jonka pitoisuus on 1 yksikké/ml, on
stabiili 15-25 °C:ssa 48 tunnin ajan.

Liuos on tarkastettava laimentamisen jilkeen silmémaéérdisesti hiukkasten varalta ennen suonensisdista
annostelua. Liuosta saa kayttda vain, jos se on kirkasta ja varitontd eikd se ole sameaa eiké siind ole
silminhavaittavia hiukkasia.

Apidra-insuliinin on todettu olevan yhteensopimaton S-prosenttisen glukoosiliuoksen ja Ringerin
liuoksen kanssa eika sitd saa kdyttdd ndiden liuosten kanssa. Muiden liuosten kéytto4 ei ole tutkittu.

Apidra 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Apidra 100 yksikkd/ml sylinteriampullissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla, pistoksena laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, silloin on kdytettava
injektiopulloa. Apidra-sylinteriampullit on tarkoitettu kdytettdvaksi vain seuraavien kynien kanssa:
CIikSTAR, Autopen 24, Tactipen, AllStar, AllStar PRO tai JuniorSTAR (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).
Kaikkia kynié ei vélttdméttéd ole kaupan.

Kynii pitdd kayttdd valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

On noudatettava huolellisesti kynén valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja neulan asettamisesta seké
insuliinipistoksen ottamisesta. Tarkista sylinteriampulli ennen kayttoa. Sitd saa kayttdd vain, jos liuos
on kirkas, vériton eikd siind ndy kiinteitd hiukkasia. Sylinteriampulli on pidettdvd huoneenldimmossa 1—
2 tuntia ennen kyndin asettamista. Ilmakuplat on poistettava sylinteriampullista ennen pistdmisté (ks.
kynin kiyttdohje). Ali tiyti tyhjii sylinteriampullia uudelleen.

Jos insuliinikyné on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee
havittdd ja ottaa kdyttéon uusi insuliinikyna.

Kontaminaation ehkdisemiseksi insuliinikyni on tarkoitettu vain potilaan henkilokohtaiseen kéyttoon.
Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmisti, jotta ladkitysvirheet glulisinsuliinin ja muiden
insuliinien valilla véltetdan (ks. kohta 4.4).

Apidra SoloStar 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kyndssd

Apidra SoloStar 100 yksikkdd/ml esitdytetyssa kynédssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla, pistoksena laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, silloin on kiytettidva
injektiopulloa. Ennen ensimmaisti kiyttokertaa kyndi on séilytettdvd huoneenldmmdssd 1-2 tunnin
ajan.

Tarkista sylinteriampulli ennen kayttda. Sitd saa kdyttad vain, jos liuos on kirkas, vériton, siind ei ndy
kiinteitd hiukkasia ja se muistuttaa vetti. Koska Apidra on kirkas insuliiniliuos, se ei vaadi sekoittamista
ennen kayttoa.

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

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkédisemiseksi jokainen kynd on tarkoitettu vain yhden potilaan
kéyttoon.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistémisti, jotta ladkitysvirheet glulisinsuliinin ja muiden
insuliinien valilld viltetdan (ks. kohta 4.4).

Kynén kiésittely

Potilasta tulee neuvoa lukemaan pakkausselosteessa oleva kiayttoohje huolellisesti ennen
SoloStar-kynén kayttoa.
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Kynin osat eriteltyind

Térkeii tietoa SoloStar-kynén kiytosti:

e Ennen jokaista kéyttdd on aina kiinnitettdva uusi neula huolellisesti ja tehtévi
kayttovalmiuden tarkistus. Annosta ei saa valita ja/tai annostelunappulaa painaa ilman
paikalleen asetettua neulaa. Vain SoloStar-kynén kanssa yhteensopivia neuloja on kéytettava.

o Erityistd varovaisuutta on noudatettava neulojen kisittelyssd vammojen ja infektioiden
valttdmiseksi.

e SoloStar-kynéé ei saa koskaan kéyttdd, jos se on vaurioitunut tai potilas on epdvarma toimiiko
se oikein.

e Potilaan on pidettivi aina toinen SoloStar-kynd mukana siltd varalta, ettd SoloStar-kyné
katoaa tai vaurioituu.

Sailytysohjeet
Katso SoloStar-kynén sdilytysohjeet timén valmisteyhteenvedon kohdasta 6.4.

Jos SoloStar-kyna on kylmaésailytyksessd, se on otettava lampeneméén 1-2 tuntia ennen pistamista.
Kylmin insuliinin pistiminen on kivuliaampaa.

Kaytetty SoloStar-kyna on hévitettiva paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Huolto

SoloStar-kyni on suojattava polyltd ja lialta.

SoloStar-kynd voidaan puhdistaa pyyhkimaélld ulkopuolelta kostealla kankaalla.

Kynéi ei saa kastella, pesti tai voidella, jotta se ei vahingoittuisi.

SoloStar-kynd on suunniteltu toimimaan tarkasti ja turvallisesti. Sitd on késiteltdva varoen. Potilaan on
valtettdva tilanteita, joissa SoloStar-kyni voi vaurioitua. Jos potilas epdilee, ettd SoloStar-kyné on
vaurioitunut, hdnen pitda ottaa kdyttoon uusi kyni.

Vaihe 1.  Insuliinin tarkistaminen

Kynéssi olevasta etiketistd on tarkistettava, ettd kyni sisdltdd oikeaa insuliinia. Apidra SoloStar-kyni
on sininen. Annostelunappula on tummansininen ja sen pailla on koholla oleva rengas.
Kynénsuojuksen poistamisen jalkeen on my0s tarkistettava insuliinin ulkoniko: liuoksen on oltava
kirkas, vériton, siind ei ndy kiinteitd hiukkasia ja sen on muistutettava vetta.

Vaihe 2.  Neulan asettaminen

Vain SoloStar-kynén kanssa yhteensopivia neuloja saa kiyttid, jotta varmistetaan ettd kyna ja neula
toimivat oikein ja ilmakuplat poistuvat.

Jokaiseen pistokseen kéytetddn aina uutta steriilid neulaa. Kynénsuojuksen poistamisen jélkeen neula
on asetettava huolellisesti kohtisuorassa kynéan.
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Vaihe 3.  Kéyttovalmiuden tarkistus

Kayttovalmius on tarkistettava ennen jokaista pistosta, jotta varmistutaan siité, ettd kyné ja neula
toimivat oikein seké ilmakuplien poistamiseksi.

Valitaan 2 yksikdn annos.
Poistetaan ulompi ja sisempi neulansuojus.

Kynii pidetdén neula ylospiin ja naputetaan kevyesti sormella insuliinisilion kylkeen niin, ettd
ilmakuplat nousevat neulaa kohti.

Sen jdlkeen annostelunappula painetaan kokonaan pohjaan.

Jos neulan kérkeen ilmestyy insuliinia, kyné ja neula toimivat oikein.
Jos insuliinia ei tule neulan kdrkeen, vaihe 3 on toistettava, kunnes insuliinia ilmestyy neulan kirkeen.

Vaihe 4. Insuliiniannoksen valitseminen

Annos voidaan asettaa 1 yksikon tarkkuudella. Pienin annos on 1 yksikkd ja suurin annos 80 yksikkda.
Yli 80 yksikdn annos on otettava kahtena tai useampana pistoksena.

Kayttovalmiuden tarkistamisen jalkeen annosikkunassa pitdd nikyd ”’0”. Sen jélkeen voidaan valita
annos.

Vaihe 5.  Insuliiniannoksen pistiminen

Terveydenhuoltohenkilon on neuvottava potilaalle oikea pistostekniikka.

Neula pistetdén ihon alle.

Annostelunappula on painettava kokonaan pohjaan. Annostelunappula on pidettéva alas painettuna
10 sekuntia ennen kuin neula vedetdédn ihosta. Tama varmistaa sen, ettd koko insuliiniannos on
pistetty.

Vaihe 6.  Neulan poistaminen ja hiivittiminen

Neula on aina poistettava ja hdvitettdva jokaisen pistoksen jilkeen. Tdmai auttaa estiméan
kontaminaatiota ja/tai infektioita, ilman padsyé sylinteriampulliin ja insuliinin vuotamista. Neuloja ei
saa kayttdd uudelleen.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava neulan poistamisessa ja hdvittdmisessd. Suositeltuja varotoimia
on noudatettava neulojen poistamisessa ja hévittdmisessi (esim. neulansuojuksen paikalleen
asettaminen yhdellé kédelld), jotta neulojen aiheuttamien vammojen ja tarttuvien tautien levidmisen

vaara pienenee.

Kynénsuojus on asetettava paikalleen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

D—-65926 Frankfurt am Main
Saksa
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Apidra 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
EU/1/04/285/001-004

Apidra 100 yksikkéod/ml injektioneste, livos sylinteriampullissa
EU/1/04/285/005-012

Apidra SoloStar 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kyndssd
EU/1/04/285/029-036

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamadra: 27. syyskuuta 2004
Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 20. elokuuta 2009

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésti ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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LIITE I
BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite (osoitteet)

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D—65926 Frankfurt
Saksa

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D—65926 Frankfurt
Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiléddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Myyntiluvan haltijan on toimitettava titd valmistetta koskevat méirdaikaiset turvallisuuskatsaukset
niiden vaatimusten mukaisesti, jotka on esitetty unionin viitepéivien luettelossa (EURD-luettelo), josta
sdddetdin direktiivin 2001/83/EY 107c artiklan 7 kohdassa ja joka julkaistaan Euroopan lddkealan
verkkoportaalissa.

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

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ldéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myéhempien paivitysten mukaisesti.

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

Jos maérdaikaisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen ja riskienhallintasuunnitelman piivitys osuvat
samaan aikaan, ne voidaan toimittaa samanaikaisesti.
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

22



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (10 ml injektiopullo)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Apidra 100 yksikkoa/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
glulisinsuliini

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisaltdd 100 yksikkoa glulisinsuliinia (vastaa 3,49 mg).
Yksi injektiopullo sisdltdad 10 ml injektionestettd (vastaa 1000 yksikkoa)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: metakresoli, natriumkloridi, trometamoli, polysorbaatti 20, vikeva kloorivetyhappo,
natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettiva vesi (katso lisatietoja pakkausselosteesta).

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos injektiopullossa
1 injektiopullo a 10 ml

2 injektiopulloa a 10 ml

4 injektiopulloa a 10 ml

5 injektiopulloa a 10 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle tai laskimoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

Kaéytd vain kirkkaita ja vérittomié liuoksia.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Avaamattomat injektiopullot

Sailytd jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kiyttoonottamisen jélkeen: Voidaan siilyttda alle 25 °C enimmilldén 4 viikon ajan. Pida
injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Saksa

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/04/285/001 1 injektiopullo a 10 ml

EU/1/04/285/002 2 injektiopulloa a 10 ml
EU/1/04/285/003 4 injektiopulloa a 10 ml
EU/1/04/285/004 5 injektiopulloa a 10 ml

| 13. ERANUMERO

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Apidra

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

ETIKETTI (10 ml injektiopullo)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Apidra 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos
glulisinsuliini

Thon alle tai laskimoon

| 2.  ANTOTAPA

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (sylinteriampulli)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Apidra 100 yksikkoa/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa
glulisinsuliini

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisaltdd 100 yksikkoa glulisinsuliinia (vastaa 3,49 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: metakresoli, natriumkloridi, trometamoli, polysorbaatti 20, vakeva kloorivetyhappo,
natriumhydroksidi, injektionesteisiin kdytettdva vesi (katso lisatietoja pakkausselosteesta).

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos sylinteriampullissa
1 sylinteriampulli a 3 ml

3 sylinteriampullia a 3 ml

4 sylinteriampullia a 3 ml

5 sylinteriampullia a 3 ml

6 sylinteriampullia a 3 ml

8 sylinteriampullia a 3 ml

9 sylinteriampullia a 3 ml

10 sylinteriampullia a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Apidra-sylinteriampullit on tarkoitettu kdytettdvaksi vain seuraavien kynien kanssa: ClikSTAR,
Tactipen, Autopen 24, AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Kaikkia kynié ei vélttdméttd ole kaupan.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
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| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kéyta vain kirkkaita ja varittomid liuoksia.
Jos insuliinikyné on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee
havittia ja ottaa kiyttoon uusi insuliinikyna.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat sylinteriampullit:

Sailytd jddkaapissa.

Ei saa jaatyd.

Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Kiyttoonottamisen jilkeen:

Voidaan siilyttda alle 25 °C enimmilldin 4 viikon ajan. Ali sdilytd kylmissi. Pidd kyniin asetettu
sylinteriampulli valolta suojassa.

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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Saksa

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/04/285/005 1 sylinteriampulli a 3 ml
EU/1/04/285/006 3 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/04/285/007 4 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/04/285/008 5 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/04/285/009 6 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/04/285/010 8 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/04/285/011 9 sylinteriampullia a 3 ml
EU/1/04/285/012 10 sylinteriampullia a 3 ml

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET
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| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Apidra

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT:

ETIKETTI (sylinteriampulli)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Apidra 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos
glulisinsuliini

Ihon alle Lyhenne hyvéksyttava monikielisissd pakkauksissa

| 2.  ANTOTAPA

Kaytd tiettyjd kynié, ks. pakkausseloste.

| 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 (SoloStar esitiytetty kynii)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Apidra SoloStar 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos esitdytetyssa kynéssa

glulisinsuliini

(2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml sisdltdd 100 yksikkod glulisinsuliinia (vastaa 3,49 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: metakresoli, natriumkloridi, trometamoli, polysorbaatti 20, vakeva kloorivetyhappo,
natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettiva vesi (katso lisatietoja pakkausselosteesta).

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos esitdytetyssd kynéssa.
1 kynd a 3 ml

3 kyndd a 3 ml

4 kynéé a 3 ml

5 kynéd a 3 ml

6 kyndd a 3 ml

8 kynéé a 3 ml

9 kynéd a 3 ml

10 kynédd a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

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

Kaéytd vain kirkkaita ja vérittomid liuoksia.

Kaéytd vain neuloja, jotka ovat yhteensopivia SoloStar-kynén kanssa.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomana

Sailytd jadkaapissa.

Ei saa jaatyd.

Pida esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kiyttoonottamisen jilkeen voidaan siilyttda alle 25 °C enimmilliin 4 viikon ajan. Ali siilyti

kylméssa.
Pida kyné valolta suojassa.

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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main, Saksa

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/04/285/029 1 kynd a 3 ml
EU/1/04/285/030 3 kynidd a 3 ml
EU/1/04/285/031 4 kyndd a 3 ml
EU/1/04/285/032 5 kyndd a 3 ml
EU/1/04/285/033 6 kyndd a 3 ml
EU/1/04/285/034 8 kyndd a 3 ml
EU/1/04/285/035 9 kynédd a 3 ml
EU/1/04/285/036 10 kyndd a 3 ml

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

|15. KAYTTOOHJEET

Avataan tasta

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Apidra SoloStar
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17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltda yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI (SoloStar esitiiytetty kyni)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Apidra SoloStar 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos
glulisinsuliini

Thon alle

| 2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Apidra 100 yksikko#d/ml injektioneste, linos injektiopullossa
glulisinsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen kiyttimisen, silléi se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Apidra on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Apidra-insuliinia
Miten Apidra-insuliinia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Apidra-insuliinin sdilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl e

1. Mitid Apidra on ja mihin sitd kiytetiin

Apidra-insuliini on sokeritaudin l4éke, jota kiytetddn korkean verensokerin alentamiseen; sitd voidaan
kayttad diabetesta sairastavien aikuisten, nuorten ja 6 vuotta tayttéineiden lasten hoidossa. Diabetes
mellitus eli sokeritauti on sairaus, jossa elimistdsi ei tuota riittdvéasti insuliinia verensokerin
pitdmiseksi hallinnassa.

Glulisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti. Glulisinsuliinin vaikutus alkaa nopeasti 10-20 minuutissa
ja kestdd lyhyen ajan, noin 4 tuntia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Apidra-insuliinia
Ali kiiytd Apidra-insuliinia

- jos olet allerginen glulisinsuliinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos verensokerisi on liian alhainen (hypoglykemia), noudata hypoglykemian hoidosta annettuja
ohjeita (katso laatikko tdmén pakkausselosteen lopussa).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Apidra-
insuliinia.

Noudata huolellisesti 14dkériltd saamiasi annosta, hoidon seurantaa (verikokeet), ravitsemusta ja
fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja litkunta) koskevia ohjeita.

Erityiset potilasryhmét
Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja, keskustele asiasta ladkérisi kanssa, silld voit tarvita
pienemmaén annoksen.

Apidra-insuliinin kéytosté alle 6-vuotiaille lapsille ei ole riittdvasti kliinista tietoa.
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Thomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
vélttdmattd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Apidra-insuliinia
kéytetddn). Jos télld hetkelld pistdt insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele lddkérin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tiivilmmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele ladkarisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, injektioruiskuja jne.

- insuliinisi oikeasta sailytyksestd matkustamisen aikana

- aterioiden ajoituksesta ja insuliinin annostelusta 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 erikoisasiantuntemusta:

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

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

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 lddkarillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymisté tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut ldsikevalmisteet ja Apidra

Erédt 1ddkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia riippuen
tilanteesta). Talloin voi olla tarpeen sddtdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttdmiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen l14ékityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Ennen kuin otat l4ékettd, kysy ladkariltisi, voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtyé.

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

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettévit ladkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjit (kdytetddn tiettyjen sydénvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetién tiettyjen sydédnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetd&in masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetddn korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estéjit (kdytetdédn masennuksen hoitoon)

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

- sulfonamidiantibiootit.

Ladkkeitd, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia), ovat:
- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kdytetdan tulehduksen hoitoon)
- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)
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- diatsoksidi (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

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

- isoniatsidi (kdytetdan tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetdan psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

- sympatomimeetit (kuten epinefriini [adrenaliini], salbutamoli, terbutaliini, jota kdytetdan astman
hoitoon)

- kilpirauhashormonit (kéytetéén kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetd&in HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten olantsapiini ja klotsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kéytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)
- klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- littumsuoloja (kéytetéddn psyykkisten héirididen 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 heikentdé tai tukahduttaa tdysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytdtko jotakin néistd lddkkeistd, kysy neuvoa ladkériltasi tai apteekista.

Apidra alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostasi saattaa olla tarpeen
muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdiminen on tirkeéd lapsesi terveyden kannalta.

Apidra-insuliinin kdytosti raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja tai on vain vihén tietoja.

Jos imetit, keskustele 14édkérisi kanssa, silld insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen
muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentyd, jos:
- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso).

Muista tima mahdollisuus kaikissa tilanteissa, joissa saatat joutua itse tai saattaa muut vaaraan (kuten

autolla ajossa tai koneiden kéytdssd).

Ota yhteys lddkariisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

- ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat heikentyneet
tai puuttuvat.
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Téarkeia tietoa Apidra-insuliinin sisidltimisti aineista
Tama ladke sisdltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli se on natriumiton.
Apidra sisiltdi metakresolia

Apidra-insuliini sisdltdd metakresolia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Apidra-insuliinia kiytetain
Annos

Kayta tata ladketta juuri siten kuin 1ddkari on méaarannyt. Tarkista ohjeet 1adkéarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimééritystesi sekd aiemman insuliinin kéyttosi perusteella 1a4karisi
madrittelee, minka verran Apidra-insuliinia paivissa tarvitset.

Apidra on lyhytvaikutteinen insuliini. La&karisi voi maarata sitd kdytettdviksi yhdessd
pitkévaikutteisen, ylipitkdvaikutteisen insuliinin, pitkévaikutteisen insuliinianalogin tai

verensokeritason alentamiseen kéytettdvien tablettien kanssa.

Jos siirryt toisesta insuliinista glulisinsuliiniin, 148karisi saattaa joutua muuttamaan
insuliiniannostustasi.

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

Antotapa

Apidra-insuliini pistetddn ihon alle (subkutaanisesti). Terveydenhoitohenkildstd voi my0s antaa sita
suonensisdisesti 1ddkérin tarkassa valvonnassa.

Ladkarisi ndyttdd sinulle, mille ihoalueille Apidra-insuliini tulisi pistdd. Apidra-insuliini voidaan pistda
vatsan alueelle, reiteen tai olkavarteen tai jatkuvana infuusiona vatsan alueelle. Vaikutus alkaa véhin
nopeammin, jos pistét insuliinin vatsan alueelle. Kuten kaikilla insuliineilla, tulee pistos- ja
infuusiokohtaa vaihtaa joka pistoskerralla kdyttdmaisi pistosalueen (vatsa, reisi tai olkavarsi) sisélla.
Annostelutiheys

Apidra-insuliini tulee ottaa vdhén (0—15 min) ennen ateriaa tai pian sen jalkeen.

Kisittelyohjeet

| Injektiopullojen kdsittely

Apidra-injektiopulloja kdytetddn insuliiniruiskujen kanssa, joissa on sopiva asteikko, sekd
insuliinipumpuissa.

Tarkista injektiopullo ennen kdytt6d. Liuosta saa kdyttda vain, jos se on kirkas, variton eiki siind ole

nikyvid hiukkasia.
Alé ravista tai sekoita sitd ennen kayttoa.

38



Kéyta aina uutta injektiopulloa, jos huomaat, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Tama
johtuu siitd, ettd insuliini on voinut menettdd tehoa. Jos epdilet, ettd sinulla voi olla ongelmia
Apidra-insuliinin kanssa, tarkista asia 14dkériltdsi tai apteekissa.

| Jos sinun tiytyy sekoittaa kaksi eri insuliinia

Apidra-insuliinia ei saa sekoittaa minkdédn muun valmisteen kuin NPH-ihmisinsuliinin kanssa.

Jos Apidra-insuliini sekoitetaan NPH-ihmisinsuliinin kanssa, tulee Apidra-insuliini vetdd ruiskuun
ensimmadisend. Pistos tulee ottaa valittomasti sekoittamisen jalkeen.

| Infuusiopumpun kaytto

Ennen Apidra-insuliinin kdyttdmisté insuliinipumpussa sinulle on annettu yksityiskohtaiset ohjeet
pumpun kaytostd. Lisdksi sinulle on kerrottu, miti sinun on tehtéva, jos sairastut, jos sinulla on liian
korkea tai matala verensokeri tai jos pumppuun tulee toimintahairio.

Kéyta ladkarisi suosittelemaa pumppua. Lue insuliinipumpun mukana tulleet kdyttoohjeet ja noudata
niitd. Noudata lddkérisi ohjeita perusinsuliinin annostelusta ja ruokailujen yhteydessé otettavista
ateriainsuliiniannoksista. Mittaa verensokerisi sddnnollisesti varmistaaksesi, ettd hyodyt
insuliini-infuusiosta ja ettd pumppu toimii asianmukaisesti.

Vaihda infuusiokatetri neuloineen seké insuliiniséilié vdhintdan 2 vuorokauden vilein. Namé ohjeet
voivat erota insuliinipumppusi mukana tulleista ohjeista. On tiarkeéd, ettd noudatat aina niita
yksityiskohtaisia ohjeita kayttdessési Apidra-insuliinia insuliinipumpussa. Ndiden ohjeiden
noudattamatta jéttdminen voi johtaa vakaviin haittavaikutuksiin.

Pumpussa kéytettdessa Apidra-insuliinia ei saa koskaan laimentaa eika sekoittaa muiden insuliinien
kanssa.

| Mitd tehda, jos insuliinipumppuun tulee toimintahdirid tai jos pumppua kéytetdan védrin

Pumpun tai infuusiojérjestelmén toimintahéirio tai pumpun véaéranlainen kéyttd voi aiheuttaa sen, etté
et saa riittévasti insuliinia. Tdma voi johtaa nopeasti liian korkeisiin verensokeripitoisuuksiin ja
diabeettiseen ketoasidoosiin (hapon muodostuminen vereen, koska elimistd hajottaa rasvaa sokerin
sijasta).

Jos verensokerisi alkaa nousta, ota yhteys laékériin, apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan
mahdollisimman pian. He kertovat sinulle, miten toimia.

Voit joutua annostelemaan Apidra-insuliinia insuliiniruiskulla tai -kynélld. Sinulla on aina oltava
saatavilla vaihtoehtoiset insuliinin annosteluvilineet ihonalaista pistosta varten insuliinipumpun
toimintah&irion varalta.

Jos kiytit enemméin Apidra-insuliinia kuin sinun pitiisi

- Jos olet pistanyt liikaa Apidra-insuliinia, verensokeritasosi voi laskea litkaa (hypoglykemia).
Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee syddé tavallista enemmén
ja seurata verensokeria. Katso lisétietoja hypoglykemian hoidosta timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttii Apidra-insuliinia
- Jos olet unohtanut Apidra-insuliiniannoksen tai jos et ole pistinyt riittdvisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso

lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.
- Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
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Jos lopetat Apidra-insuliinin kdyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Al4 lopeta
Apidra-insuliinin kayttoa keskustelematta ladkérin kanssa. Hin neuvoo, miten tulee menetella.

Jos sinulla on kysymyksié timén ldéikkeen kaytostd, kdanny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmist, jotta et vahingossa pistd Apidra-insuliinin sijaan
jotain muuta insuliinia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ld4kkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Vakavat haittavaikutukset

Hypoglykemia (alhainen verensokeri) voi olla erittiin vakavaa. Hypoglykemia on hyvin yleisesti
raportoitu haittavaikutus (yli 1 kayttédjalla 10:std). Hypoglykemia (alhainen verensokeri) tarkoittaa
sitd, ettd veressisi ei ole riittivasti sokeria. Jos verensokeritasosi laskee liikaa, voit menettda
tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Jos sinulla on
alhaisen verensokerin oireita, ryhdy vilittomasti toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi. Katso
lisdtietoja hypoglykemiasta ja sen hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita, ota vilittomésti yhteys liakériisi:

Koko elimistoon vaikuttavat allergiset reaktiot ovat melko harvinaisia haittavaikutuksia (alle

1 kayttajalla 100:sta).

Yleistynyt allerginen reaktio insuliinille: Siihen liittyvid oireita voivat olla laajat ihoreaktiot
(ihottuma ja kutina koko vartalolla), vaikea ihon tai limakalvojen turvotus (angioedeema),
hengenahdistus, verenpaineen lasku, johon liittyy syddmen tiheédlyontisyys ja hikoilu. Ndma voivat
olla oireita vaikeasta yleistyneesti allergisesta reaktiosta insuliinille, mukaan lukien
anafylaktisesta reaktiosta, joka voi olla henkei uhkaava.

Hyperglykemia (korkea verensokeri) tarkoittaa sité, ettii veressisi on liikaa sokeria.
Hyperglykemian esiintymistiheyttd ei voida arvioida. Liian korkea verensokeri kertoo, etti olisit
tarvinnut enemman insuliinia kuin mité pistit.

Hyperglykemia voi aiheuttaa diabeettisen ketoasidoosin (hapon muodostuminen vereen, koska
elimisto hajottaa rasvaa sokerin sijasta).

Nimi ovat vakavia haittavaikutuksia.

Niita haittoja voi ilmeta, jos insuliinipumpun toiminnassa on ongelmia tai jos pumppua ei
kiyteti oikein.

Tama tarkoittaa sita, ettd et vilttimatti saa aina riittivésti insuliinia diabeteksesi hoitoon.

Jos néin kiy, sinun on Kkiireesti hakeuduttava ldikirin hoitoon.

Pidi aina saatavilla vaihtoehtoiset insuliinin annosteluvilineet insuliinin pistiimiseksi ihon alle
(katso kohdasta 3 "Infuusiopumpun kéyttd” ja "Mité tehdd, jos insuliinipumppuun tulee toimintahirio
tai jos pumppua kaytetddn vaarin®).

Katso lisdtietoja hyperglykemian merkeisti ja oireista timén pakkausselosteen lopussa olevasta
laatikosta.

Muita haittavaikutuksia

. Thomuutokset pistoskohdassa

Jos pistit insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi kutistua (lipoatrofia) tai
paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintyé enintédn yhdelld potilaalla sadasta): Ihonalaisia kyhmyja
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voi aiheuttaa myos amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei
kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei valttdmaéttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle.
Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé. Se auttaa ehkdiseméaén nditd ihomuutoksia.

Yleisis raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 kayttajalla 10:std)

. Thoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa

Pistoskohdan reaktioita (kuten punoitusta, epdtavallisen voimakasta pistokseen liittyvaa kipua,
kutinaa, nokkosihottumaa, turvotusta tai tulehdusta) voi esiintyd. Ne voivat my0s levité pistoskohdan
ympdrille. Vdhdisemmat insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensd muutamassa paivassa tai
muutamassa viikossa.

Haittavaikutuksia, joiden esiintymistiheytté ei voida arvioida, koska saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin

. Silmireaktiot

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tamén 1ddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Apidra-insuliinin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titd 14dkettd ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen
kayttopdivamadrin "EXP” jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Avaamattomat injektiopullot

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaatya.

Huolehdi siitd, ettd Apidra-insuliini ei ole l1dhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmaelementtid.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Avatut injektiopullot

Kayttoonotetut injektiopullot voidaan séilyttid alle 25 °C ulkopakkauksessa suoralta kuumuudelta ja
valolta suojassa enimmilldéin 4 viikon ajan. Al kiiytd injektiopulloa timin ajanjakson jilkeen.
Etikettiin on hyva merkitd paivamaéiré, jolloin injektiopullosta on otettu ensimméainen annos.

Al kiytd titi l4ddkettd, jos liuos ei ole kirkas ja vriton.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Apidra siséiltia

- Vaikuttava aine on glulisinsuliini. Yksi millilitra liuosta siséltdd 100 yksikko6é glulisinsuliinia
(vastaa 3,49 mg). Yksi injektiopullo siséltda 10 ml injektionestettd (vastaa 1000 yksikkoa).
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- Muut aineet ovat metakresoli (katso kohta 2 Apidra siséltdd metakresolia”), natriumkloridi
(katso kohta 2 ”Tarkeda tietoa Apidra-insuliinin sisdltdmistéd aineista”), trometamoli,
polysorbaatti 20, vikevé kloorivetyhappo, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Apidra 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos injektiopullossa on kirkas, védritdn injektioneste, jossa ei
ole nékyvid hiukkasia.

Yksi injektiopullo siséltdd 10 ml livosta (1000 yksikkod). Saatavana on 1, 2, 4 ja 5 injektiopullon
pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main

Saksa

Valmistaja:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D-65926 Frankfurt
Saksa

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 4516 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel.: 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000
Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti ) Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EX0MGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
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Espaiia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

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

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

Polska
Sanofi Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.0.
Tel: +421 2 208 33 600

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

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

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

Lisétietoa tésté lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu/.
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vihintiin 20 g).
Pida mukanasi tieto siiti, ettii sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehké pistinyt riittéivisti insuliinia.

Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

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

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

- kéaytdt samanaikaisesti tai olet aiemmin kayttanyt erditd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Apidra").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus,
matala verenpaine, nopea syke seki 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 verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edellii mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina 144kérin hoitoa, yleensi sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

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

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:

- olet pistényt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt valiin tai viivastynyt

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

- menetit hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et syo0 riittédvasti

- liikut tavallista enemmain tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytat tai olet lakannut kayttdmasta erditd muita laékkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Apidra").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todenniikdisempéi, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai vaihteleva

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)
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- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet
- Elimistossési

Esimerkkejé liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja
epdsddnndllinen syddmen syke. Ndamaé oireet kehittyvét usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkejé aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: padnsérky, voimakas nélké,
pahoinvointi, oksentelu, vdsymys, uneliaisuus, unihdiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehiiriot
(joskus puhekyvyttomyys), nédkohéiriot, térind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja
pistely suun ympéristossé, huimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttdmyys huolehtia itsestéén,
kouristukset, tajunnanmenetys.

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

jos:

- olet idkds

- sinulla on ollut diabetes pitkén aikaa

- kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

- sinulla on ollut hiljattain hypoglykemia (esimerkiksi edellisend pdivéné) tai se kehittyy

hitaasti

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- kaytit tai olet kdyttanyt tiettyjd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Apidra").

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyé vaikea hypoglykemia (ja jopa pyOrtyminen), ennen kuin
tiedostat ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin mééritysté tulee
tihentdd hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievitkadn 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 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) eivét auta hypoglykemian hoidossa.

2. Sy0 jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéa tai pastaa).
Ladkari tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tdstd aiemmin.

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

4. Puhu ladkérin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.

Kerro sukulaisillesi, ystédvillesi ja ldheisille tyGtovereillesi seuraava:

Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (l4édke, joka
nostaa verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei
olisikaan.

Mittaa verensokerisi vélittdmasti sokerin nauttimisen jélkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla
todella on hypoglykemia.
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SEURAAVAT TIEDOT ON TARKOITETTU VAIN HOITOALAN AMMATTILAISILLE:

Apidra-insuliini voidaan annostella my0s suonensiséisesti, jolloin hoitohenkilokuntaan kuuluvan
henkilon on suoritettava annostelu.

Ohjeet suonensisiistii annostelua varten

Infuusiolaitteistossa kdytettavdan Apidra-insuliinin pitoisuuden on oltava 1 yksikk6/ml glulisinsuliinia
9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiliuoksessa, jossa on tai ei ole 40 mmol kaliumkloridia. Infuusioon on
kéytettdva muovista koekstrudoitua polyolefiini/polyamidi-infuusiopussia, jossa on erillinen
infuusiolinja. Suonensisdiseen kdyttoon tarkoitettu glulisinsuliini, jonka pitoisuus on 1 yksikké/ml, on
stabiili 15-25 °C:ssa 48 tunnin ajan.

Liuos on tarkastettava laimentamisen jilkeen silmdmaéériisesti hiukkasten varalta ennen suonensisdistd
annostelua. Ald koskaan kéyta liuosta, joka on sameaa tai siséaltdd hiukkasia. Kéytd liuosta vain, jos se
on kirkasta ja véritonté.

Apidra-insuliinin on todettu olevan yhteensopimaton 5-prosenttisen glukoosiliuoksen ja Ringerin
liuoksen kanssa eika sité saa kdyttad ndiden liuosten kanssa. Muiden liuosten kéyttod ei ole tutkittu.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Apidra 100 yksikko#d/ml injektioneste, linos sylinteriampullissa
glulisinsuliini

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen kiyttimisen, sillii se sisaltia

sinulle tirkeita tietoja. Lue insuliinikynin mukana tulleet kiiyttoohjeet ennen lidkkeen

kayttamista.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

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

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Apidra on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Apidra-insuliinia
Miten Apidra-insuliinia kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Apidra-insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl o e

1. Mitid Apidra on ja mihin sitd kiytetian

Apidra-insuliini on sokeritaudin laéke, jota kiytetdan korkean verensokerin alentamiseen; sitd voidaan
kayttad diabetesta sairastavien aikuisten, nuorten ja 6 vuotta tayttdneiden lasten hoidossa. Diabetes
mellitus eli sokeritauti on sairaus, jossa elimistosi ei tuota riittdvésti insuliinia verensokerin
pitdmiseksi hallinnassa.

Glulisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti. Glulisinsuliinin vaikutus alkaa nopeasti 10—20 minuutissa

ja kestdid lyhyen ajan, noin 4 tuntia.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Apidra-insuliinia

Ali kiiytid Apidra-insuliinia

- jos olet allerginen glulisinsuliinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos verensokerisi on liian alhainen (hypoglykemia), noudata hypoglykemian hoidosta annettuja
ohjeita (katso laatikko tdimén pakkausselosteen lopussa).

Varoitukset ja varotoimet

Apidra sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynalld ihon alle annettaviin pistoksiin (ks. myds
kohta 3). Keskustele 14édkérin kanssa, jos sinun tarvitsee pistéd insuliini toisella tavalla.

Keskustele l1dadkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét Apidra-
insuliinia.
Noudata huolellisesti 14édkériltd saamiasi annosta, hoidon seurantaa (verikokeet), ravitsemusta ja

fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja litkunta) koskevia ohjeita.

Erityiset potilasryhmat
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Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja, keskustele asiasta ladkarisi kanssa, silld voit tarvita
pienemmaén annoksen.

Apidra-insuliinin kdytosté alle 6-vuotiaille lapsille ei ole riittévasti kliinisté tietoa.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
valttamattd tehoa hyvin, jos pistat sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Apidra-insuliinia
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1adkérin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesléékkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele ladkérisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana

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

- mahdollisista uusista terveysriskeisté maissa, joihin olet matkustamassa
- tarvittavista toimenpiteistéd hétitilanteissa, jos voit huonosti tai sairastut.

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia erikoisasiantuntemusta:

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

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 4l lopeta insuliinin kdyttoa ja
huolehdi riittdvésté hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiléille, etti tarvitset insuliinia.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydédnsairaus tai edeltdva syddnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian 1d4karillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymista tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lisikevalmisteet ja Apidra

Eradt 1dékkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia riippuen
tilanteesta). Talloin voi olla tarpeen sditdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttdmiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita 1ddkkeitd. Ennen kuin otat ladkettd, kysy laédkariltdsi, voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

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

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettavit ladkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjét (kdytetddn tiettyjen sydidnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetdén tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetéén korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estédjit (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten aspiriini, jota kdytetddn sarkyyn ja kuumeen
alentamiseen)
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- sulfonamidiantibiootit.

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

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kdytetién tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kiytetdan korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

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

- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetién psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

- sympatomimeetit (kuten epinefriini [adrenaliini], salbutamoli, terbutaliini, jota kiytetddn astman
hoitoon)

- kilpirauhashormonit (kéytetddn kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- epéatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten olantsapiini ja klotsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytét:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)
- klonidiinia (kdytetién korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetdan psyykkisten hdirididen hoitoon).

Pentamidiini (kéytetdén 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 tdysin ensimmdiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kdytatko jotakin néisté lddkkeistd, kysy neuvoa ladkériltdsi tai apteekista.

Apidra alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéén lddkkeen kayttoa.

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostasi saattaa olla tarpeen
muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estiminen on tirkedd lapsesi terveyden kannalta.

Apidra-insuliinin kdytosté raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja tai on vain vihén tietoja.

Jos imetit, keskustele 144karisi kanssa, silld insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen
muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikenty4, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso).
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Muista tdimd mahdollisuus kaikissa tilanteissa, joissa saatat joutua itse tai saattaa muut vaaraan (kuten

autolla ajossa tai koneiden kdytossd).

Ota yhteys ladkaériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

Térkeii tietoa Apidra-insuliinin siséltimista aineista

Tama ladke sisdltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli se on natriumiton.

Apidra siséltii metakresolia

Apidra-insuliini siséltdd metakresolia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Apidra-insuliinia kiytetain
Annos

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 148kéari on méadrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimédritystesi sekéd aiemman insuliinin kayttosi perusteella ladkérisi
maédrittelee, minkd verran Apidra-insuliinia péivéssa tarvitset.

Apidra on lyhytvaikutteinen insuliini. Ladkarisi voi miaratd sitd kdytettdviksi yhdessd
pitkdvaikutteisen, ylipitkdvaikutteisen insuliinin, pitkdvaikutteisen insuliinianalogin tai

verensokeritason alentamiseen kéytettdvien tablettien kanssa.

Jos siirryt toisesta insuliinista glulisinsuliiniin, 144kérisi saattaa joutua muuttamaan
insuliiniannostustasi.

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

Antotapa

Apidra-insuliini pistetddn ihon alle (subkutaanisesti).

Lagkarisi nayttda sinulle, mille ihoalueille Apidra-insuliini tulisi pistdd. Apidra-insuliini voidaan pistéa
vatsan alueelle, reiteen tai olkavarteen tai jatkuvana infuusiona vatsan alueelle. Vaikutus alkaa vidhan
nopeammin, jos pistdt insuliinin vatsan alueelle. Kuten kaikilla insuliineilla, tulee pistos- ja
infuusiokohtaa vaihtaa joka pistoskerralla kédyttdmasi pistosalueen (vatsa, reisi tai olkavarsi) siséll.
Annostelutiheys

Apidra-insuliini tulee ottaa vihin (0—15 min) ennen ateriaa tai pian sen jalkeen.

Kasittelyohjeet

Sylinteriampullien kdisittely

Apidra sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele
ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdé insuliini toisella tavalla.
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Annostarkkuuden varmistamiseksi Apidra-sylinteriampullit on tarkoitettu kdytettdvaksi vain

seuraavien kynien kanssa:

- JuniorSTAR, jolla voidaan annostella insuliinia 0,5 yksikdn tarkkuudella

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar tai AllStar PRO, joilla voidaan annostella insuliinia
1 yksikon tarkkuudella.

Kaikkia kynid ei valttdmatta ole kaupan maassasi.

Kynia pitdd kdyttda valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

Noudata huolellisesti kynén valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja neulan asettamisesta seké
insuliinipistoksen ottamisesta.

Pidé sylinteriampulli huoneenlimmossd 1-2 tuntia ennen kuin asetat sen kynééan.

Tarkista sylinteriampulli ennen kayttod. Liuosta saa kiyttdd vain, jos se on kirkas, vériton eika siind
ole nékyvié hiukkasia.

Al4 ravista tai sekoita siti ennen kiyttoa.

Uuden sylinteriampullin asetus/vaihto:
Tarkista insuliinikynén kéyttovalmius ennen pistosta (katso kynén kdyttdohje).

Seuraaviin asioihin on kiinnitettiivi erityisti huomiota ennen pistosta

Ilmakuplat on poistettava sylinteriampullista ennen pistamistd (katso kynin kéayttoohje). Tyhjid
sylinteriampulleja ei saa téyttdd uudelleen.

Tartuntojen valttdmiseksi insuliinikyni on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kaytt6osi.
Ongelmia insuliinikynéin kanssa?
Lue valmistajan ohjeet kynin kiytosta.

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

Jos kiytiat enemmén Apidra-insuliinia kuin sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikkaa Apidra-insuliinia, verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia).
Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee syoda tavallista enemmaén
ja seurata verensokeria. Katso lisétietoja hypoglykemian hoidosta timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttii Apidra-insuliinia

- Jos olet unohtanut Apidra-insuliiniannoksen tai jos et ole pistinyt riittavasti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta litkaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timéan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Apidra-insuliinin kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja

ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Alé lopeta

Apidra-insuliinin kdytt64 keskustelematta ladkérin kanssa. Han neuvoo, miten tulee menetella.

Jos sinulla on kysymyksia tdman lddkkeen kaytosta, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

51



Oikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmisté, jotta et vahingossa pistd Apidra-insuliinin sijaan
jotain muuta insuliinia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1d4dke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Hypoglykemia (alhainen verensokeri) voi olla erittiin vakavaa. Hypoglykemia on hyvin yleisesti
raportoitu haittavaikutus (yli 1 kayttdjalla 10:std). Hypoglykemia (alhainen verensokeri) tarkoittaa
sité, ettd veressisi ei ole riittivasti sokeria. Jos verensokeritasosi laskee liikaa, voit menettda
tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Jos sinulla on
alhaisen verensokerin oireita, ryhdy vilittomasti toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi. Katso
lisdtietoja hypoglykemiasta ja sen hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita, ota vilittomaésti yhteys liakériisi:

Koko elimistoon vaikuttavat allergiset reaktiot ovat melko harvinaisia haittavaikutuksia (alle

1 kayttdjalla 100:sta).

Yleistynyt allerginen reaktio insuliinille: Siihen liittyvié 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. Nama voivat olla
oireita vaikeasta yleistyneesti allergisesta reaktiosta insuliinille, mukaan lukien anafylaktisesta
reaktiosta, joka voi olla henkeé uhkaava.

Hyperglykemia (korkea verensokeri) tarkoittaa sité, ettii veressisi on liikaa sokeria.
Hyperglykemian esiintymistiheyttd ei voida arvioida. Liian korkea verensokeri kertoo, etté olisit
tarvinnut enemmaén insuliinia kuin mité pistit. Tdma voi olla vakavaa, jos verensokerisi nousee hyvin
korkeaksi.

Katso lisdtietoja hyperglykemian merkeisté ja oireista timén pakkausselosteen lopussa olevasta
laatikosta.

Muita haittavaikutuksia

. Thomuutokset pistoskohdassa

Jos pistit insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi kutistua (lipoatrofia) tai
paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintya enintdin yhdella potilaalla sadasta): Thonalaisia kyhmyja
voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei
kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei vélttdmaéttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle.
Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessd. Se auttaa ehkdiseméaéin nditd ihomuutoksia.

Yleisis raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 kayttdjalla 10:std)

. Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa

Pistoskohdan reaktioita (kuten punoitusta, epétavallisen voimakasta pistokseen liittyvéd kipua,
kutinaa, nokkosihottumaa, turvotusta tai tulehdusta) voi esiintyd. Ne voivat my0s levitd pistoskohdan
ympdrille. Vdhdisemmat insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensd muutamassa paivassa tai
muutamassa viikossa.

Haittavaikutuksia, joiden esiintymistiheytta ei voida arvioida, koska saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin

. Silmireaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapéisia
ndkohdiriditd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmésairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen ndén menetyksen.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V Iuetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Apidra-insuliinin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiiytd titi lddkettd ulkopakkauksessa ja sylinteriampullin etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamadrdan "EXP” jilkeen. Viimeinen kiyttopadivamadara tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

Avaamattomat sylinteriampullit

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaitya.

Huolehdi siitd, ettd Apidra-insuliini ei ole 1dhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtid. Pida
sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttoonotetut sylinteriampullit

Kayttoonotetut sylinteriampullit (insuliinikyndssd) voidaan sdilyttdd alle 25 °C suoralta kuumuudelta
ja valolta suojassa, ei kuitenkaan jaikaapissa, enimmilldéin 4 viikon ajan. Al kiytd niitd timén
ajanjakson jilkeen.

Ali kayta titd 14dkettd, jos liuos ei ole kirkas ja vériton.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemairiin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Apidra sisiltia

- Vaikuttava aine on glulisinsuliini. Yksi millilitra liuosta siséltdd 100 yksikko6é glulisinsuliinia
(vastaa 3,49 mg). Yksi sylinteriampulli siséltdd 3 ml injektionestettd (vastaa 300 yksikkdd).

- Muut aineet ovat metakresoli (katso kohta 2 ”Apidra siséltdd metakresolia”), natriumkloridi
(katso kohta 2 ”Tarkeaa tietoa Apidra-insuliinin siséltdmistd aineista”), trometamoli,
polysorbaatti 20, vikevé kloorivetyhappo, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Apidra 100 yksikkoa/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa on kirkas, vériton injektioneste, jossa
ei ole nékyvid hiukkasia.

Yksi sylinteriampulli sisdltdd 3 ml livosta (300 yksikkod). Saatavanaon 1, 3,4, 5,6, 8,9 ja
10 sylinteriampullin pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main
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Saksa

Valmistaja:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D—65926 Frankfurt
Saksa

Lisétietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

Bbbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Tem.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

France
Sanofi Winthrop Industrie
Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

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

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

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 235 51 00



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

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

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.0.
Tel: +421 2 208 33 600

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

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

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

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu/.
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vihintiin 20 g).
Pida mukanasi tieto siiti, ettii sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehké pistinyt riittéivisti insuliinia.

Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

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

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

- kéaytdt samanaikaisesti tai olet aiemmin kayttanyt erditd muita laakkeitéd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Apidra").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus,
matala verenpaine, nopea syke seki 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 verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edellli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina 1d4kérin hoitoa, yleensi sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

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

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:

- olet pistényt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt valiin tai viivastynyt

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

- menetit hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy riittdvasti

- liikkut tavallista enemmain tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytat tai olet lakannut kayttdmasté erditd muita laékkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Apidra").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todenniikdisempéi, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai vaihteleva

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)
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- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus tai jokin muu sairaus, esim. kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet
- Elimistossési

Esimerkkejé liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja
epdsddnndllinen syddmen syke. Ndamaé oireet kehittyvét usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkejé aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: padnsérky, voimakas nélké,
pahoinvointi, oksentelu, vdsymys, uneliaisuus, unihdiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehiiriot
(joskus puhekyvyttomyys), nédkohéiriot, térind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja
pistely suun ympéristossé, huimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttdmyys huolehtia itsestéén,
kouristukset, tajunnanmenetys.

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

jos:

- olet idkds

- sinulla on ollut diabetes pitkén aikaa

- kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

- sinulla on ollut hiljattain hypoglykemia (esimerkiksi edellisend pdivéné) tai se kehittyy

hitaasti

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- kaytit tai olet kdyttanyt tiettyjd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Apidra").

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyé vaikea hypoglykemia (ja jopa pyOrtyminen), ennen kuin
tiedostat ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin mééritysté tulee
tihentdd hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievitkadn 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 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) eivét auta hypoglykemian hoidossa.

2. Sy0 jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéa tai pastaa).
Ladkari tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tdstd aiemmin.

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

4. Puhu ladkérin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.

Kerro sukulaisillesi, ystédvillesi ja ldheisille tyGtovereillesi seuraava:

Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (l4édke, joka
nostaa verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei
olisikaan.

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

Apidra SoloStar 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos esitiiytetyssi kynissi
glulisinsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti mukaan lukien Apidra SoloStar esitiytetyn kynan

kidyttoohje, ennen kuin aloitat timén lddikkeen kiyttimisen, silli se sisidltia sinulle tirkeiti

tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 14ékérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Témai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Apidra on ja mihin sitd kdytetddan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Apidra-insuliinia
Miten Apidra-insuliinia kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Apidra-insuliinin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl e

1. Mitid Apidra on ja mihin sitd kiytetian

Apidra-insuliini on sokeritaudin l4éke, jota kiytetdan korkean verensokerin alentamiseen; sitd voidaan
kayttad diabetesta sairastavien aikuisten, nuorten ja 6 vuotta tayttdneiden lasten hoidossa. Diabetes
mellitus eli sokeritauti on sairaus, jossa elimistosi ei tuota riittdvésti insuliinia verensokerin
pitdmiseksi hallinnassa.

Glulisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti. Glulisinsuliinin vaikutus alkaa nopeasti 10—20 minuutissa

ja kestdd lyhyen ajan, noin 4 tuntia.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Apidra-insuliinia

Ali kiiytid Apidra-insuliinia

- jos olet allerginen glulisinsuliinille tai timén l4dékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos verensokerisi on liian alhainen (hypoglykemia), noudata hypoglykemian hoidosta annettuja
ohjeita (katso laatikko tdimén pakkausselosteen lopussa).

Varoitukset ja varotoimet

Apidra esitdytetyssd kynéssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin (ks. myds kohta 3). Keskustele
ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét Apidra-
insuliinia.

Noudata huolellisesti 14édkériltd saamiasi annosta, hoidon seurantaa (verikokeet), ravitsemusta ja
fyysista aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikunta) koskevia ohjeita.
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Erityiset potilasryhmét
Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja, keskustele asiasta ladkérisi kanssa, silld voit tarvita
pienemmaén annoksen.

Apidra-insuliinin kéytosté alle 6-vuotiaille lapsille ei ole riittdvasti kliinista tietoa.

IThomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttamattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Apidra-insuliinia
kéytetddn). Jos télld hetkelld pistdt insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele lddkérin kanssa, ennen
kuin alat pistdad sitd muualle. La&kari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté
tiivilmmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele ladkarisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta sailytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia erikoisasiantuntemusta:

- Jos olet sairas tai olet loukkaantunut vakavasti, verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia).
- Jos et sy0 riittévésti, verensokeritasosi voi laskea liian alhaiseksi (hypoglykemia).
Useimmissa tapauksissa tarvitset lddkdrinhoitoa. Ota yhteys laéikériin ajoissa.

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

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 1d4karillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymisté tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut ldsikevalmisteet ja Apidra

Eradt 1dékkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia riippuen
tilanteesta). Talloin voi olla tarpeen sddtdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttdmiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttédnyt tai saatat
kayttdd muita 1ddkkeitd. Ennen kuin otat ladkettd, kysy laédkariltédsi, voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtyé.

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

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettévit ladkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjét (kdytetddn tiettyjen sydidnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetdén tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetd&in masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetién korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjat (kdytetddn masennuksen hoitoon)
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- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten aspiriini, jota kdytetddn sarkyyn ja kuumeen
alentamiseen)
- sulfonamidiantibiootit.

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

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kdytetdan tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittimé hormoni, jota kéytetdan vaikean hypoglykemian hoitoon)

- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetién psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kéytetéén kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten olantsapiini ja klotsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kdytét:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)
- klonidiinia (kdytetién korkean verenpaineen hoitoon)

- littumsuoloja (kéytetédan psyykkisten héirididen 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 heikentdé tai tukahduttaa tdysin ensimmdiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kdytdtko jotakin néistd 1ddkkeistd, kysy neuvoa ladkariltasi tai apteekista.

Apidra alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostasi saattaa olla tarpeen
muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdiminen on tirkeéd lapsesi terveyden kannalta.

Apidra-insuliinin kdytosti raskaana oleville naisille ei ole olemassa tietoja tai on vain vihén tietoja.

Jos imetit, keskustele 144karisi kanssa, silld insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen
muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentyd, jos

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso).
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Muista tdimd mahdollisuus kaikissa tilanteissa, joissa saatat joutua itse tai saattaa muut vaaraan (kuten

autolla ajossa tai koneiden kéytdssa).

Ota yhteys ladkaériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

Téarkeia tietoa Apidra-insuliinin sisidltimisti aineista

Tama ladke sisdltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli se on natriumiton.

Apidra sisiltii metakresolia

Apidra-insuliini sisdltdd metakresolia, joka voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Apidra-insuliinia kiytetain
Annos

Kayta tata ladketta juuri siten kuin 1ddkari on méadrannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimééritystesi sekd aiemman insuliinin kéyttosi perusteella 1d4karisi
madrittelee, minka verran Apidra-insuliinia paivassa tarvitset.

Apidra on lyhytvaikutteinen insuliini. Ladkarisi voi maarata sitd kdytettdviksi yhdessd
pitkévaikutteisen, ylipitkdvaikutteisen insuliinin, pitkévaikutteisen insuliinianalogin tai

verensokeritason alentamiseen kéytettdvien tablettien kanssa.

Jos siirryt toisesta insuliinista glulisinsuliiniin, 144kérisi saattaa joutua muuttamaan
insuliiniannostustasi.

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

Antotapa

Apidra-insuliini pistetddn ihon alle (subkutaanisesti).

Lagkarisi nayttda sinulle, mille ihoalueille Apidra-insuliini tulisi pistdd. Apidra-insuliini voidaan pistéa
vatsan alueelle, reiteen tai olkavarteen tai jatkuvana infuusiona vatsan alueelle. Vaikutus alkaa viahin
nopeammin, jos pistét insuliinin vatsan alueelle. Kuten kaikilla insuliineilla, tulee pistos- ja
infuusiokohtaa vaihtaa joka pistoskerralla kédyttdmasi pistosalueen (vatsa, reisi tai olkavarsi) siséllé.
Annostelutiheys

Apidra-insuliini tulee ottaa vdhdn (0—15 min) ennen ateriaa tai pian sen jilkeen.

Kisittelyohjeet

SoloStar-kynien kdsittely
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SoloStar-kyna on kertakdyttéinen esitdytetty kynd, joka sisdltdd glulisinsuliinia. Apidra esitdytetyssa
kynéssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 1ddkarin kanssa, jos sinun tarvitsee
pistdd insuliini toisella tavalla.

Lue huolellisesti ”SoloStar-kynén kiyttoohje” timéan pakkausselosteen lopussa. Sinun tulee
kéayttad kynéda niiden kiyttoohjeiden mukaisesti.

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

Aseta uusi neula ja tee kdyttovalmiuden tarkistus aina ennen kayttod. Kéytd vain neuloja, jotka ovat
yhteensopivia SoloStar-kynén kanssa (katso ’SoloStar-kynén kayttdohje™).

Tarkista sylinteriampulli esitdytetyssd kynéssd ennen kayttod. Liuosta saa kdyttdd vain, jos se on
kirkas, variton eika siind ole nakyvid hiukkasia. Ala ravista tai sekoita sitd ennen kéayttoa.

Ota aina kéyttoon uusi kynd, jos havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Jos
epéilet ongelmaa SoloStar-kynén kohdalla, kysy neuvoa diabeteshoitajaltasi.

Jos kiytit enemméin Apidra-insuliinia kuin sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Apidra-insuliinia, verensokeritasosi voi laskea litkaa (hypoglykemia).
Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sydda tavallista enemmén
ja seurata verensokeria. Katso lisétietoja hypoglykemian hoidosta timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kayttii Apidra-insuliinia

- Jos olet unohtanut Apidra-insuliiniannoksen tai jos et ole pistinyt riittivisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Apidra-insuliinin kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja

ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimisto pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Ald lopeta

Apidra-insuliinin kdytt64 keskustelematta ladkérin kanssa. Hdn neuvoo, miten tulee menetella.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytosté, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmistd, jotta et vahingossa pistd Apidra-insuliinin sijaan
jotain muuta insuliinia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Hypoglykemia (alhainen verensokeri) voi olla erittiin vakavaa. Hypoglykemia on hyvin yleisesti

raportoitu haittavaikutus (yli 1 kayttdjalla 10:std). Hypoglykemia (alhainen verensokeri) tarkoittaa
sité, ettd veressisi ei ole riittivasti sokeria. Jos verensokeritasosi laskee liikaa, voit menettda
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tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Jos sinulla
on alhaisen verensokerin oireita, ryhdy vilittémaésti toimenpiteisiin verensokeritasosi nostamiseksi.
Katso lisdtietoja hypoglykemiasta ja sen hoidosta tdimén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos sinulle ilmaantuu seuraavia oireita, ota vilittomaésti yhteys ldakariisi:

Koko elimistoon vaikuttavat allergiset reaktiot ovat melko harvinaisia haittavaikutuksia (alle

1 kéyttajélla 100:sta).

Yleistynyt allerginen reaktio insuliinille: Siihen liittyvié oireita voivat olla laajat ihoreaktiot
(ihottuma ja kutina koko vartalolla), vaikea ihon tai limakalvojen turvotus (angioedeema),
hengenahdistus, verenpaineen lasku, johon liittyy sydédmen tihedlyontisyys ja hikoilu. Ne voivat olla
oireita vaikeasta yleistyneesti allergisesta reaktiosta insuliinille, mukaan lukien anafylaktisesta
reaktiosta, joka voi olla henkeé uhkaava.

Hyperglykemia (korkea verensokeri) tarkoittaa siti, ettii veressisi on liikaa sokeria.
Hyperglykemian esiintymistiheyttd ei voida arvioida. Liian korkea verensokeri kertoo, etti olisit
tarvinnut enemmaén insuliinia kuin mité pistit. Tdma voi olla vakavaa, jos verensokerisi nousee hyvin
korkeaksi.

Katso lisdtietoja hyperglykemian merkeisti ja oireista timén pakkausselosteen lopussa olevasta
laatikosta.

Muita haittavaikutuksia

. Thomuutokset pistoskohdassa

Jos pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi kutistua (lipoatrofia) tai
paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintya enintién yhdella potilaalla sadasta): Thonalaisia kyhmyji
voi aiheuttaa myos amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei
kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei valttaimatta tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle.
Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkdisemédn niitd ihomuutoksia.

Yleisii raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 kayttdjalla 10:std)

. Thoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa

Pistoskohdan reaktioita (kuten punoitusta, epatavallisen voimakasta pistokseen liittyvaa kipua,
kutinaa, nokkosihottumaa, turvotusta tai tulehdusta) voi esiintyd. Ne voivat myos levitd pistoskohdan
ympdrille. Vahdisemmait insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensd muutamassa paivassa tai
muutamassa viikossa.

Haittavaikutuksia, joiden esiintymistiheytté ei voida arvioida, koska saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin

. Silméreaktiot

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V Iuetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Apidra-insuliinin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.
Ali kiyta titd 14dkettd ulkopakkauksessa ja kynin etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimaiirin

”EXP” jdlkeen. Viimeinen kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.
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Kéyttdmattomat kynét

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jaitya.

Huolehdi siitéd, ettd SoloStar-kyné ei ole ldhelld jaékaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtié.
Pida esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttoonotetut kynét

Esitaytetyt kynét (kdyttoonotetut tai varalla pidettdvit) voidaan sailyttdd alle 25 °C suoralta
kuumuudelta ja valolta suojassa, ei kuitenkaan jaikaapissa, enimmilldin 4 viikon ajan. Al kiytd niitd
tdmén ajanjakson jalkeen.

Ali kayta titd 14dkettd, jos liuos ei ole kirkas ja vériton.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Apidra-insuliini sisiltia

- Vaikuttava aine on glulisinsuliini. Yksi millilitra liuosta siséltdd 100 yksikko6é glulisinsuliinia
(vastaa 3,49 mg).

- Muut aineet ovat metakresoli (katso kohta 2 ”Apidra siséltdd metakresolia”), natriumkloridi
(katso kohta 2 ”Tarkeaa tietoa Apidra-insuliinin sisédltdmistd aineista’), trometamoli,
polysorbaatti 20, vikevé kloorivetyhappo, natriumhydroksidi, injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Apidra SoloStar 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kynéssi on kirkas, variton
injektioneste, jossa ei ole ndkyvié hiukkasia.

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 3 ml livosta (300 yksikkod). Saatavanaon 1, 3,4, 5,6, 8,9 ja
10 esitdytetyn kynin pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatti ole myynnissi

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
D-65926 Frankfurt am Main

Saksa

Valmistaja:

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst, D—65926 Frankfurt
Saksa

Lisétietoja téstd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Teél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 536389 (altre domande)

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

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.1.
Tel: +39 02 39394275

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

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

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

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +386 1 235 51 00

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

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

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

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



Muut tiedonliihteet
Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vihintiin 20 g).
Pida mukanasi tieto siiti, ettii sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehké pistinyt riittiivisti insuliinia.

Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

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

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

- kéaytdt samanaikaisesti tai olet aiemmin kayttanyt erditd muita laakkeitéd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Apidra").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus,
matala verenpaine, nopea syke seki 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 verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edellii mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina ld4kérin hoitoa, yleensi sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

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

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:

- olet pistényt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt valiin tai viivastynyt

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

- menetit hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et syo0 riittdvasti

- liikkut tavallista enemmain tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytat tai olet lakannut kayttdmasta erditd muita laékkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Apidra").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todenniikdisempési, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai vaihteleva

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)
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- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet
- Elimistossési

Esimerkkejé liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja
epdsddnndllinen syddmen syke. Ndamaé oireet kehittyvét usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkejé aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: padnsérky, voimakas nélké,
pahoinvointi, oksentelu, vdsymys, uneliaisuus, unihdiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehiiriot
(joskus puhekyvyttomyys), nikohiiriot, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja
pistely suun ympéristossé, huimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttdmyys huolehtia itsestéén,
kouristukset, tajunnanmenetys.

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

jos:

- olet idkds

- sinulla on ollut diabetes pitkén aikaa

- kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

- sinulla on ollut hiljattain hypoglykemia (esimerkiksi edellisend pdivéné) tai se kehittyy

hitaasti

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- kaytit tai olet kdyttanyt tiettyjd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Apidra").

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyé vaikea hypoglykemia (ja jopa pyOrtyminen), ennen kuin
tiedostat ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin mééritysté tulee
tihentdd hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievitkadn 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 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) eivét auta hypoglykemian hoidossa.

2. Sy0 jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéa tai pastaa).
Ladkari tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tdstd aiemmin.

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

4. Puhu ladkérin kanssa heti, ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja ldheisille tyGtovereillesi seuraava:

Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (l4édke, joka
nostaa verensokeria). Ndma 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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Apidra SoloStar injektioneste, liuos esitiytetyssi kynissi. KAYTTOOHJE

SoloStar on esitdytetty kyné insuliinin pistdmiseen. Ladkérisi on valinnut sinulle SoloStar-kynén, joka
sopii sinulle kéytettédviksi. Keskustele 1ddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa
oikeasta pistostekniikasta ennen SoloStar-kynan kayttoa.

Lue ndma kayttoohjeet huolellisesti ennen kuin kéytét SoloStar-kyndé. Jos et kykene yksin kéyttdmédn
SoloStar-kynéa tai noudattamaan kaikkia ohjeita, kdytd SoloStar-kyndé vain sellaisen henkilon
avustamana, joka kykenee noudattamaan kaikkia ohjeita. Pida kynaa, kuten tdssa pakkausselosteessa
ndytetdéin. Varmistaaksesi, ettd luet annoksen oikein, pidd kyndi vaakatasossa neula vasemmalla ja
annoksenvalitsija oikealla, kuten alla olevassa kuvassa nédytetdan.

Voit asettaa 1-80 yksikon annokset yhden yksikon tarkkuudella. Jokainen kyna siséltdd useita
insuliiniannoksia.

Sailytd tama pakkausseloste, silld saatat tarvita sitd uudelleen.

Jos sinulla on kysyttavda SoloStar-kynésté tai diabeteksesta, ota yhteyttd 14ékériin,
apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan tai tdssa pakkausselosteessa mainittuun paikalliseen
Sanofi-edustajaan.

]

Kynin osat eriteltynd
Tarkeéa tietoa SoloStar-kynin kiytosti:

. Aseta aina uusi neula ennen jokaista kéyttod. Kéytd vain SoloStar-kynén kanssa yhteensopivia

neuloja.

Al4 valitse annosta ja/tai paina annostelunappulaa ilman paikalleen asetettua neulaa.

Tarkista kiyttovalmius aina ennen jokaista pistosta (katso Vaihe 3).

Tama kyni on tarkoitettu vain sinun kiyttodsi. Ald anna sitd muiden kiyttoon.

Jos toinen henkil6 antaa sinulle pistoksen, hinen on noudatettava erityistd varovaisuutta neulan
aiheuttamien vammojen ja infektioiden valttamiseksi.

Ali koskaan kiiytd SoloStar-kynii, jos se on vaurioitunut tai et ole varma toimiiko se oikein.

o Pidi aina toinen SoloStar-kynd mukana siltd varalta, ettd SoloStar-kynési katoaa tai vaurioituu.

Vaihe 1.  Tarkista insuliini

A.  Tarkista SoloStar-kynédssé olevasta etiketistd, ettd sinulla on oikea insuliini. Apidra
SoloStar-kyni on sininen. Annostelunappula on tummansininen ja sen paillé on koholla oleva
rengas.

B.  Poista kyninsuojus.

C.  Tarkista insuliinin ulkonikd. Apidra on kirkas insuliini. Ali kiyti sellaista SoloStar-kynia,
jonka insuliini on sameaa, vérillist4 tai siséltdd hiukkasia.
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Vaihe 2. Aseta neula

Kaéytd jokaiseen pistokseen aina uutta steriilid neulaa. Tdmai auttaa estimdén kontaminaatiota ja
mahdollista neulan tukkeutumista.

A. Poista suojakalvo uudesta neulasta.

B. Pidéd neula samassa linjassa kynin kanssa ja aseta se kohtisuorassa kynéén (kierrd tai tyonna
neulatyypista riippuen).

. Jos et aseta neulaa kohtisuorassa kynéén, saattaa kumitulpan vaurioituminen aiheuttaa insuliinin
vuotamista tai neula voi vaurioitua.

Vaihe 3.  Tarkista kiyttovalmius

Tarkista kdyttovalmius aina ennen jokaista pistosta. Témé takaa sen, ettd saat oikean annoksen:

. varmistamalla, ettd kyné ja neula toimivat oikein
. poistamalla ilmakuplat.
A. Valitse 2 yksikon annos kiertdmélld annoksenvalitsijaa.

B.  Poista ulompi neulansuojus ja sdilytd se neulan poistamiseen pistoksen jalkeen. Poista sisempi
neulansuojus ja hivité se.

A e

) — I

C. Pidi kynaa neula ylospdin.
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D. Naputa sormella insuliinisdiliota, kunnes ilmakuplat nousevat neulaa kohti.

E.  Paina annostelunappula kokonaan pohjaan. Tarkista, etté neulan kirkeen ilmestyy insuliinia.

NRT =1

Voit joutua toistamaan kayttovalmiuden tarkistuksen useamman kerran ennen kuin insuliinia ilmestyy
neulan kirkeen.

. Jos insuliinia ei ilmesty, tarkista ilmakuplat ja toista kédyttovalmiuden tarkistus vieléd kaksi kertaa
poistaaksesi ilmakuplat.
. Jos insuliinia ei vieldkéén ilmesty, neula voi olla tukossa. Vaihda neula ja yriti uudelleen.

Jos insuliinia ei ilmesty neulan vaihdon jilkeen, SoloStar-kynisi voi olla vaurioitunut. Ald kiyti
tétd SoloStar-kynaa.

Vaihe 4.  Valitse insuliiniannos

Voit asettaa annoksen yhden yksikon tarkkuudella pienimmaésti 1 yksikon annoksesta suurimpaan
80 yksikon annokseen. Jos tarvitset yli 80 yksikon annoksen, se on otettava kahtena tai useampana
pistoksena.

A. Tarkista, ettd kdyttovalmiuden tarkistuksen jilkeen annosikkunassa niakyy 0.

B.  Valitse tarvitsemasi annos (tissi esimerkissd on valittu 30 yksikkod). Jos kierrét
annoksenvalitsijaa tarvitsemasi annoksen yli, voit kiertéa sitd takaisinpéin.

. Al4 paina annostelunappulaa annosta kiertiessisi, silld insuliinia voi pasti ulos.

. Annoksenvalitsijaa ei voi kiertii enempéi kuin insuliinia on kynéssi jéljelld. Ali kierrd
annoksenvalitsijaa vikisin. Téssé tapauksessa voit pistdé ensin kynéssa jéljelld olevan mééarén ja
sitten loput annoksestasi uudesta SoloStar-kynésti tai voit ottaa koko tarvitsemasi annoksen
uudesta kynasta.

Vaihe 5.  Insuliiniannoksen pistéiminen
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A. Noudata lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan neuvomaa pistostekniikkaa.

B. Pistd neula ihon alle.

C.  Pistd insuliiniannos painamalla annostelunappula kokonaan pohjaan. Annosikkunan numero
palaa ”0”:aan pistdessési.

D.  Pidd annostelunappula pohjassa. Laske hitaasti kymmeneen ennen kuin otat neulan ihosta. Tama
varmistaa sen, ettd koko insuliiniannos on pistetty.

Kynén ménta siirtyy annosten mukana. Manté saavuttaa sylinteriampullin pohjan, kun kaikki
300 yksikkdd insuliinia on kéytetty.

Vaihe 6.  Poista ja haviti neula

Poista neula aina jokaisen pistoksen jdlkeen ja séilyté SoloStar-kyna ilman neulaa.

Tama auttaa estimién:

. kontaminaatiota ja/tai infektioita

. ilman péésya sylinteriampulliin ja insuliinin vuotamista, miké voi aiheuttaa epitarkan annoksen.

A.  Aseta ulompi neulansuojus takaisin neulaan ja poista neula kynisti sen avulla. Ald koskaan
aseta sisempéd neulansuojusta takaisin, jotta véltit neulan aiheuttamat vammat.

. Jos toinen henkil6 antaa sinulle pistoksen tai sind annat pistoksen toiselle henkildlle, on
noudatettava erityistd varovaisuutta neulan poistamisessa ja havittdmisessd. Noudata suositeltuja
varotoimia neulojen poistamisessa ja havittdmisessa (ota yhteyttd 1adkariin,
apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan), jotta neulojen aiheuttamien vammojen ja
tarttuvien tautien leviimisen vaara pienenee.

B.  Havitd neula turvallisesti lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan ohjeiden
mukaisesti.

C. Aseta kyninsuojus aina takaisin paikalleen ja sdilytd kynd ndin seuraavaa kayttoa varten.
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Séilytysohjeet
Katso SoloStar-kynin sdilytysohjeet timédn pakkausselosteen toiselta (insuliini) puolelta.

Jos SoloStar-kynd on kylmaésailytyksessd, ota se lampenemdin huoneenldmpdétilaan 1-2 tuntia ennen
kuin pistit. Kylmén insuliinin pistiminen on kivuliaampaa.

Havita kdytetty SoloStar-kyné paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Huolto

Suojaa SoloStar-kyni polylté ja lialta.

Voit puhdistaa SoloStar-kyndn pyyhkimailla ulkopuolelta kostealla kankaalla.

Al kastele, pese tai voitele kyn, jotta se ei vahingoittuisi.

SoloStar-kynisi on suunniteltu toimimaan tarkasti ja turvallisesti. Sitd on késiteltivd varoen. Vilta

tilanteita, joissa SoloStar-kyné voi vaurioitua. Jos epdilet, ettd SoloStar-kynési on vaurioitunut, ota
kayttoon uusi kyna.
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