LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 100 yksikkod/ml injektioneste, livos, injektiopullo

Humalog 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Humalog 100 yksikkéd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Humalog 100 yksikk64d/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
Humalog 100 yksikkdd/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra siséltdd 100 yksikkoa lisproinsuliinia* (= 3,5 mg).

Injektiopullo

Yksi injektiopullo siséltdd 1 000 yksikkoa lisproinsuliinia 10 millilitrassa liuosta.
Sylinteriampulli

Yksi sylinteriampulli siséltdd 300 yksikkoa lisproinsuliinia 3 millilitrassa liuosta.

KwikPen ja Tempo Pen

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 300 yksikkoa lisproinsuliinia 3 millilitrassa liuosta.
Yhdelld esitaytetylld kynélld voidaan antaa 1-60 yksikkdd (1 yksikon vilein).

Junior KwikPen

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 300 yksikkoa lisproinsuliinia 3 millilitrassa liuosta.
Yhdelld Junior KwikPen -kynilld voidaan antaa 0,5-30 yksikkda (0,5 yksikon vilein).
* tuotettu F. colissa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Kirkas, variton vesiliuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Normaalin glukoositasapainon ylldpitdmiseen insuliinihoitoisessa aikuisten ja lasten diabetes
mellituksessa. Humalog on indikoitu myos tuoreen diabeteksen tasapainotukseen.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Ladkari madrad sopivan yksilollisen annoksen.



Junior KwikPen
Humalog 100 yksikk4d/ml Junior KwikPen soveltuu potilaille, jotka voivat hyotya insuliiniannoksen
tarkemmasta sddtamisesta.

Humalog pistetddn vihin ennen ateriaa. Tarvittaessa Humalog voidaan pistié pian aterian jélkeen.

Thon alle annetun Humalog-insuliinin vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd lyhyemman aikaa (2-5 tuntia)
kuin tavallisen lyhytvaikutteisen insuliinin. Koska vaikutus alkaa niin nopeasti, lisproinsuliini voidaan
pistii (tai jos insuliini annetaan jatkuvana ihonalaisena infuusiona pumpulla, bolusannos voidaan
antaa) juuri ennen ateriaa tai pian sen jilkeen. Kaikkien insuliinien vaikutusaika voi vaihdella
huomattavasti eri yksildilld ja eri aikoina samallakin yksilolld. Lyhytvaikutteiseen ihmisinsuliiniin
verrattuna Humalogin vaikutus alkaa nopeammin pistokohdasta riippumatta. Muiden
insuliinivalmisteiden tapaan lisproinsuliinin vaikutuksen kesto riippuu annoksesta ja pistokohdasta
seka potilaan verenkierrosta, lampdtilasta ja fyysisestd aktiivisuudesta.

Humalog-insuliinia voidaan kéyttda yhdessé pitkdvaikutteisen insuliinin tai oraalisten
sulfonyyliureavalmisteiden kanssa lddkérin méardyksen mukaisesti.

Erityisryhmdt

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoiminta voi vihenti4 insuliinin tarvetta.

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoimintaa sairastavien insuliinin tarve saattaa olla tavanomaista pienempi, koska
glukoneogeneesi ja maksan kyky metaboloida insuliinia ovat heikentyneet. Kuitenkin potilaat, joilla
on krooninen maksan vajaatoiminta, saattavat lisddntyneen insuliiniresistenssin takia tarvita enemméan
insuliinia.

Pediatriset potilaat
Humalog-valmistetta voidaan kayttda lapsilla ja nuorilla (ks. kohta 5.1).

Antotapa

Thonalainen annostelu

Humalog-valmisteet pistetddn ihon alle.

KwikPen, Junior KwikPen ja Tempo Pen soveltuvat ainoastaan ihon alle pistimiseen. Humalog
sylinteriampulliissd soveltuu ihon alle pistimiseen ainoastaan Lillyn uudelleenkdytettavalla kynalla tai
yhteensopivalla insuliinipumpulla jatkuvana ihonalaisena infuusiona.

Thonalainen injektio annetaan olkavarteen, reiteen, pakaraan tai vatsan alueelle. Pistoskohtaa on
vaihdeltava niin, ettei samaa kohtaa kaytetd kuin noin kerran kuukaudessa lipodystrofian ja
ihoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

Humalog-insuliinia ihon alle injisoitaessa on véltettdva verisuoneen pistamistd. Injektion jalkeen
pistoskohtaa ei saa hieroa. Potilaille on opetettava oikea pistamistekniikka.

Humalog KwikPen -kyndt

Humalog KwikPen -valmiste on saatavana kahtena eri vahvuutena. Humalog 100 yksikkod/ml
KwikPen -kynéllad (ja Humalog 200 yksikkéd/ml KwikPen kynéll4, katso erillinen
valmisteyhteenveto) voidaan antaa 1-60 yksikkoa (1 yksikon vilein) kertainjektiona. Humalog
100 yksikkdd/ml Junior KwikPen -kynélld voidaan antaa 0,5-30 yksikkod (0,5 yksikon vélein)
kertainjektiona. Insuliiniyksik6éiden mééri niikyy kynédn annosikkunassa vahvuudesta
riippumatta. Annosmuutosta ei tule tehda siirryttdessa uuteen vahvuuteen tai kynéén, jossa on eri
annosvalit.



Humalog Tempo Pen -kyndt

Humalog 100 yksikkdd/ml Tempo Pen -kynalld voidaan antaa 1-60 yksikkoa 1 yksikon vélein
kertainjektiona. Insuliiniyksikdiden méérd ndkyy kynén annosikkunassa vahvuudesta riippumatta.
Annosmuutosta ei tule tehda siirryttiessd uuteen vahvuuteen tai kynién, jossa on eri annosvilit.
Tempo Pen -kyndd voidaan kiyttda valinnaisen tiedonsiirtokappaleen, Tempo-dlypistospainikkeen,
kanssa (ks. kohta 6.6).

Kuten minka tahansa insuliinipistoksen kanssa, Tempo Pen -kynéa, Tempo-élypistospainiketta ja
sovellusta kaytettdessa potilasta on neuvottava tarkistamaan verensokeritasonsa kun hin harkitsee tai
paéttad toisesta pistoksesta, jos hdn on epdvarma siitd, kuinka paljon insuliinia hén on pistényt.

Anto insuliinipumpulla

Kun Humalog annetaan jatkuvana ihonalaisena infuusiona insuliinipumpulla, pumpun siilié voidaan
tayttdd Humalog 100 yksikkoéd/ml injektiopullosta. Joihinkin pumppuihin sylinteriampulli voidaan
asettaa sellaisenaan.

Lisproinsuliini voidaan antaa vain tietyilld CE-merkityilld insuliinipumpuilla. Ennen kuin
lisproinsuliinia annetaan insuliinipumpulla, sen sopivuudesta tulisi varmistua pumpun valmistajan
ohjeisiin perehtymadlld. Kéytd pumpussa oikeankokoista sdilioté ja katetria. Pumpun sdiliota
taytettdessd on valtettdva sen vaurioittamista kayttamalla tdyttojarjestelmidn sopivaa oikeanpituista
neulaa. Infuusiovélineet (letku ja kanyyli) tulee vaihtaa infuusiovilineiden tuoteinformaatiossa
annettujen ohjeiden mukaisesti. Hypoglykemiaoireiden ilmetessd on infuusio keskeytettava, kunnes
oireet ovat ohi. Jos veren glukoositaso laskee toistuvasti tai esiintyy vakavia hypoglykemiaoireita, on
harkittava, onko infuusionopeutta véihennettdvé tai infuusio lopetettava kokonaan. Pumpun
epdkuntoon joutuminen tai infuusiolaitteen tukkeutuminen voivat nopeasti nostaa veren glukoositasoa.
Jos on aihetta epailld, ettd insuliini-infuusio on keskeytynyt, toimi pumpun ohjekirjan ohjeiden
mukaan. Humalog insuliiniin ei saa sekoittaa muita insuliineja, kun insuliini annetaan
insuliinipumpulla.

Laskimonsisdinen antotapa

Tarvittaessa Humalog voidaan antaa myo6s laskimoon, esimerkiksi veren glukoositason hallintaan
ketoasidoosissa, akuuteissa sairauksissa tai leikkauksen aikana ja sen jilkeen.

Humalog 100 yksikk64d/ml on saatavana injektiopulloissa, jos valmiste on annettava injektiona
laskimoon.

Lisproinsuliinia laskimoon annettaessa noudatetaan iv-annon normaalia kliinistd kdytint64, esim.
bolusinjektio- tai infuusiokdytdntdd. Veren glukoosipitoisuutta tulee seurata tihein mittauksin.

Infuusiosysteemit, joissa lisproinsuliinin pitoisuus on 0,1 yksikkoéa/ml — 1,0 yksikk6d/ml ja joissa
lisproinsuliini on sekoitettu fysiologiseen keittosuolaliuokseen (0,9 %) tai glukoosiliuokseen (5 % ),
ovat stabiileja 48 tuntia huoneenlammossa. Infuusiosysteemin toimivuus on suositeltavaa tarkistaa
ennen infuusion aloittamista potilaalle.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Hypoglykemia.



4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkedsti.

Insuliinin vaihtaminen toiseen tai toisen valmistajan insuliiniin

Insuliinin vaihtaminen toiseen tai toisen valmistajan insuliiniin on tehtédva ladkérin valvonnassa. Jos
muutetaan insuliinivalmisteen vahvuutta, tuotemerkkia (valmistajaa), insuliinityyppia
(tavallinen/lyhytvaikutteinen, NPH/isofaani jne.), alkuperéé (eldininsuliini,
ihmisinsuliini,ihmisinsuliinianalogi) ja/tai eri tavalla valmistettuun insuliiniin (yhdistelma-DNA-
insuliini tai eldininsuliini) annosmuutos saattaa kiayda tarpeelliseksi. Pikainsuliinia kiyttdvén potilaan,
joka kayttdd myds perusinsuliinia, pitdd optimoida molempien insuliinien annokset saavuttaakseen
veren glukoositasapainon koko vuorokaudeksi, erityisesti yollisen/paastonaikaisen
glukoositasapainon.

Injektiopullo

Kun Humalog sekoitetaan pitkévaikutteiseen insuliiniin, vedetdin lyhytvaikutteinen lisproinsuliini
ruiskuun ensin, jotta pitkévaikutteista insuliinia ei paédse sekoittumaan Humalog-injektiopulloon.
Laakari maaraa, sekoitetaanko insuliinit etukdteen vai juuri ennen antoa. Kaytinnon on kuitenkin
pysyttdva samana.

Hypoglykemia ja hyperglykemia

Tiloja, joissa hypoglykemian varhaiset varoitusoireet voivat muuttua tai heiketd, ovat pitkdaikainen
diabetes, tehostettu insuliinihoito, diabeettinen neuropatia tai ladkitys kuten beetasalpaajat.

Siirryttdessa eldininsuliinista ihmisinsuliiniin joillakin potilailla on esiintynyt hypoglykemisia
kohtauksia. Namaé potilaat ovat kokeneet hypoglykemian varhaisoireet lievempina ja erilaisina kuin
mitd edellisen insuliinin yhteydessid. Hoitamattomat hypo- tai hyperglykemiareaktiot voivat johtaa
tajuttomuuteen, koomaan tai kuolemaan.

Vairét insuliiniannokset tai insuliinihoidon keskeyttdminen, etenkin insuliinihoitoisia diabeetikkoja
hoidettaessa, voivat aiheuttaa hyperglykemian ja diabeettisen ketoasidoosin, jotka molemmat ovat
hengenvaarallisia.

Pistostekniikka

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran vihentdmiseksi. 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
diabetesladkkeiden annoksen muuttamista voidaan harkita.

Insuliinin tarve ja annoksen muuttaminen

Sairaus tai stressi voivat lisété insuliinin tarvetta.

Annosta saatetaan joutua muuttamaan, jos potilas lisdd fyysistd aktiivisuuttaan tai muuttaa
tavanomaista ruokavaliotaan. Liikunta vélittdmasti ruokailun jilkeen voi lisdtd hypoglykemian riskia.
Nopeavaikutteisen insuliinianalogin farmakodynaamisista ominaisuuksista johtuen hypoglykemia,
mikali sellaista kehittyy, saattaa tulla lisproinsuliinilla aikaisemmin kuin tavallisella
lyhytvaikutteisella ihmisinsuliinilla.



Humalogin ja pioglitatsonin samanaikainen kiyttod

Pioglitatsonin ja insuliinin samanaikaisen kdyton yhteydessa on ilmoitettu esiintyneen syddmen
vajaatoimintatapauksia etenkin potilailla, joilla on syddmen vajaatoiminnalle altistavia riskitekijoita.
Tama on hyva pitdd mielessid, kun harkitaan pioglitatsonin ja Humalog-valmisteen samanaikaista
kayttod. Jos yhdistelméa kiytetdén, potilaita tulee seurata syddmen vajaatoiminnan merkkien ja
oireiden sekd painon nousun ja turvotuksen varalta. Pioglitatsonin kdytto pitdd lopettaa, jos ilmenee
syddmen vajaatoimintaan viittaavia oireita.

Ladkitysvirheiden vilttdminen

Potilaita on neuvottava aina tarkistamaan insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta, jotta mahdolliset
sekaantumiset kahden eri Humalog KwikPen-vahvuuden ja muiden insuliinilaatujen vélilld véltetién.
Potilaan tulee visuaalisesti tarkistaa valitut yksikot kynén annoslaskurista. Siksi pistdminen itsendisesti
vaatii, ettd potilas pystyy nikemédn kynin annoslaskurin. Potilaat, jotka ovat sokeita tai joilla on
heikentynyt nidko, tulee aina ohjata hakemaan apua kynén kayttoon perehtyneeltd nékevaltd henkilolta.

Tempo Pen -kyni

Tempo Pen -kyna siséltdd magneetin (ks. kohta 6.5), joka saattaa héiritd implantoitavien sdahkdisten
ladkinnéllisten laitteiden, kuten tahdistimen, toimintaa. Magneettikenttd ulottuu noin 1,5 cm
etdisyydelle.

Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnnossi
natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léiikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Hyperglykeemisesti vaikuttavat ldskevalmisteet, kuten oraaliset ehkéisyvalmisteet, kortikosteroidit tai
kilpirauhashormonikorvaushoitoon kéytetyt ladkkeet, danatsoli, beeta,-stimulantit (kuten ritodriini,
salbutamoli, terbutaliini) voivat lisaté insuliinin tarvetta.

Hypoglykeemisesti vaikuttavat laékevalmisteet, kuten oraaliset diabetesléédkkeet, salisylaatit (esim.
asetyylisalisyylihappo), sulfavalmisteet, jotkut masennusladkkeet (MAQO:n estdjat, selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estéjit), jotkut angiotensiinid konvertoivan entsyymin estdjit (kaptopriili,
enalapriili), angiotensiini II -reseptorin salpaajat, beetasalpaajat, oktreotidi tai alkoholi voivat vahentdi
insuliinin tarvetta.

Muiden ladkkeiden kéytostd samanaikaisesti Humalog-hoidon kanssa on neuvoteltava lddkérin kanssa
(ks. kohta 4.4).

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys
Raskaus

Lisproinsuliinin raskaudenaikaisesta kéytostd on laajalti kokemusta, ja kerédtyn tiedon perusteella
lisproinsuliini ei aiheuta haittaa raskaudelle eiké sikion/vastasyntyneen terveydentilalle.

Insuliinihoitoa raskauden aikana tarvitsevaa potilasta (joka sairastaa joko nuoruustyypin diabetesta tai
gestaatiodiabetesta) on seurattava huolellisesti koko raskausajan. Insuliinin tarve vihenee yleensi
raskauden ensimmadisen kolmanneksen aikana ja suurenee toisen ja viimeisen kolmanneksen aikana.
Diabeetikkoa on kehotettava kertomaan lddkérilleen onko hén raskaana tai suunnittelemassa raskautta.
Verensokerin ja yleistilan huolellinen seuranta on olennaista raskaana olevalle diabetespotilaalle.

Imetys



Imetysaikana diabeetikon insuliiniannosta tai ruokavaliota tai molempia saatetaan joutua muuttamaan.

Hedelméllisyys
Lisproinsuliini ei aiheuttanut eldintutkimuksissa hedelmaillisyyden heikkenemisti (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Potilaan keskittymis- ja reaktiokyky saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Tastd voi koitua vaara
tilanteissa, joissa nditd kykyja erityisesti tarvitaan (esim. autolla ajettaessa tai kdytettdessd koneita).

Potilaita on varoitettava hypoglykemian vaarasta autolla ajettaessa etenkin silloin, kun
hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikkoja tai niité ei tule ollenkaan tai, jos potilaalla on usein
hypoglykemiaa. Niissa tilanteissa autolla ajoon on syyté suhtautua harkitusti.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Hypoglykemia on yleisin insuliinihoidon mahdollisista haittavaikutuksista. Vaikea hypoglykemia voi
johtaa tajunnan menetykseen ja déritapauksessa kuolemaan. Hypoglykemian esiintyvyystiheytta ei
ilmoiteta, koska hypoglykemia johtuu seké insuliiniannoksesta ettd muista tekijoistd, kuten potilaan
ruokavaliosta ja fyysisesta toiminnasta.

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissa tutkimuksissa esiintyneet haittavaikutukset on luokiteltu alla MedDRAn
suositteleman elinluokituksen perusteella yleisyyden mukaan alenevassa jérjestyksessé (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) seki tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin)).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

MedDRA- Hyvin Yleinen | Melko Harvinainen | Hyvin Tuntematon
elinluokitus | yleinen harvinainen harvinainen

Immuunijirjestelmi

Paikallinen X
yliherkkyys

Systeeminen X
allergia

Iho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofia X

Tho- X
amyloidoosi




Kuvaus tietyistd haittavaikutuksista

Paikallinen yliherkkyys

Paikallinen lddkeyliherkkyys on yleistd. Se saattaa ilmeté insuliinin pistokohdan punoituksena,
turvotuksena ja kutinana. Oireet hidvidvit yleensd muutamassa péivassa tai viikossa. Joskus tila voi
johtua jostakin muusta tekijdstd kuin insuliinista, esim. ihonpuhdistusaineen sisdltdmista drsyttavista
aineista tai huonosta pistotekniikasta.

Systeeminen allergia

Insuliini voi myds aiheuttaa systeemistd allergiaa, joka on harvinaista, mutta mahdollisesti
vaarallisempi yliherkkyysreaktio insuliinille. Se voi aiheuttaa kokovartaloihottumaa,
hengenahdistusta, hengityksen vinkumista, verenpaineen laskua, sykkeen nopeutumista tai hikoilua.
Vaikea-asteinen yleistynyt allergia voi olla hengenvaarallinen.

Tho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi ilmaantua pistoskohtaan. Ne viivéstyttdvét insuliinin paikallista
imeytymisté. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu sovitulla pistosalueella saattaa vihentéd tai ehkiista
nditd muutoksia (ks. kohta 4.4).

Turvotus

Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotustapauksia, etenkin jos alunperin huonoa
diabetestasapainoa on tehostettu intensiiviselld insuliinihoidolla.

Epdillyistid haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd lddkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldékevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V* luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Insuliiniannoksille ei ole maérattyd yldrajaa, koska veren glukoosipitoisuus on monimutkainen
insuliinipitoisuuden, glukoosin saannin ja muiden aineenvaihduntaprosessien kokonaistulos.
Hypoglykemia voi olla seurauksena liian suuresta insuliinin annoksesta suhteessa ruokaméairéaén ja
energian kulutukseen.

Hypoglykemiaan voi liittyd haluttomuutta, sekavuutta, syddmentykytysti, padnsarkya, hikoilua ja
oksentelua.

Lieva hypoglykemia korjaantuu kun potilas nauttii glukoosia tai muita sokeri- tai sokeroituja tuotteita.

Keskivaikea hypoglykemia voidaan hoitaa antamalla potilaalle ensin glukagonia lihakseen tai ihon
alle ja sitten hiilihydraattia suun kautta, kun potilas on toipunut riittdvasti. Jos glukagonille ei saada
vastetta, on potilaalle annettava glukoosiliuosta laskimonsiséisesti.

Jos potilas on hypoglykeemisessé sokissa, annetaan glukagoni lihakseen tai ihon alle. Potilaalle on
kuitenkin annettava glukoosiliuosta laskimoon, jos glukagonia ei ole saatavilla tai jos potilas ei vastaa
glukagoniin. Potilaalle on tarjottava ruokaa heti kun hén on palannut tajuihinsa.

Hiilihydraattien saannin jatkuminen ja potilaan seuranta voivat olla tarpeen, koska hypoglykemia voi
ilmaantua uudelleen vaikka potilas néyttéisi toipuneen kliinisesti.



5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: diabeteslddkkeet, insuliinit ja insuliinijohdokset, lyhytvaikutteiset,
ATC-koodi: A10AB04

Lisproinsuliini vaikuttaa ensisijaisesti sddtelemalld glukoosiaineenvaihduntaa.

Insuliineilla on myds lukuisia anabolisia ja antikatabolisia vaikutuksia eri kudoksissa. Insuliini lisdd
lihaskudoksessa glykogeenin, rasvahappojen, glyserolin ja proteiinien synteesid sekd aminohappojen
soluunottoa ja vihentdd glykogenolyysid, glukoneogeneesid, ketogeneesii, lipolyysia,
proteiinikataboliaa ja aminohappojen muodostusta.

Lisproinsuliinin vaikutus alkaa nopeasti (noin 15 minuutissa), mikd mahdollistaa sen pistdmisen
lahelld ruokailua (15 minuuttia tai juuri ennen ateriaa); tavallinen lyhytvaikutteinen insuliini annetaan
30-45 minuuttia ennen ateriaa. Lisproinsuliinin vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd lyhyemman aikaa (2-
5 t) kuin tavallisen lyhytvaikutteisen insuliinin vaikutus.

Kliiniset tutkimukset tyypin 1 ja tyypin 2 diabeteksessa ovat osoittaneet aterian jilkeisen
hyperglykemian véhentyvén lisproinsuliinilla tavalliseen ihmisinsuliiniin verrattuna.

Muiden insuliinien tapaan lisproinsuliinin vaikutusaika voi vaihdella eri yksil6illi ja eri aikoina
samallakin yksilolld riippuen annoksesta, pistokohdasta, verenkierrosta, lampotilasta ja fyysisestd
aktiivisuudesta. Alla on esitetty ihonalaisen injektion aikaansaama tyypillinen vaikutusprofiili.

Lisproinsuliini
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Y114 esitetyt kdyrét kuvaavat glukoosin suhteellista méérdé suhteessa aikaan, jotta potilaan kokoveren
glukoosipitoisuus sdilyy l4helld paastotasoja. Kayrit kuvastavat kyseisten insuliinien vaikutusta
glukoosiaineenvaihduntaan ajan funktiona.

Kliinisié tutkimuksia on tehty lapsille (61 potilasta, ik& 2-11 vuotta) seké lapsille ja nuorille (481
potilasta, ikd 9-19 vuotta). Tutkimuksissa verrattiin lisproinsuliinia ihmisinsuliiniin. Ndissi
tutkimuksissa lisproinsuliinin farmakodynaaminen profiili on samanlainen lapsissa ja aikuisissa.

Kun lisproinsuliinia annetaan ihon alle insuliinipumpulla, lyhytvaikutteiseen insuliiniin verrattuna
lisproinsuliinilla on saatu matalampia glykoituneen hemoglobiinin arvoja. Vaihtovuoroisessa



kaksoissokkotutkimuksessa 12 viikon kéyton jdlkeen lisproinsuliini laski glykoituneen hemoglobiinin
arvoa 0,37%, kun vastaava luku lyhyvaikutteisella humaani-insuliinilla oli 0,03% (p=0,004).

Tyypin 2 diabetespotilaille, jotka saavat sulfonyyliureavalmistetta maksimiannoksina, tehdyt
tutkimukset ovat osoittaneet, etti lisproinsuliinin liittdminen hoitoon vdhentdd merkitsevasti HbA .-
arvoa pelkkiin sulfonyyliurea-hoitoon verrattuna. Muilla insuliineilla ts. tavallisella
lyhytvaikutteisella ja isofaani-insuliinilla HbAc-arvon pitdisi myds laskea.

Kliiniset, tyypin 1 ja tyypin 2 diabetespotilaille tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet yollisten
hypoglykemiakohtausten lukumiéran véhentyvén lisproinsuliinilla tavalliseen ihmisinsuliiniin
verrattuna. Muutamissa tutkimuksissa y6llisten hypoglykemioiden lasku yhdistettiin lisddntyneisiin
paivaaikaisiin hypoglykemioihin.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta ei vaikuta lisproinsuliinin glukodynaamiseen vasteeseen.
Lisproinsuliinin ja tavallisen lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin glukodynaamisessa vasteessa ei ollut
eroa eri munuaistoiminnan tasoilla clamp-tutkimuksessa.

Lisproinsuliinin on todettu olevan molaarisesti ekvipotentti ihmisinsuliinin kanssa, mutta sen vaikutus
alkaa nopeammin ja kestdd vihemman aikaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Lisproinsuliini imeytyy nopeasti ja saavuttaa huippupitoisuuden veressid 30-70 minuuttia ihonalaisen
injektion jdlkeen. Arvioitaessa lisproinsuliinin farmakokinetiikan kliinistd merkitystd on tirkeda pitda
mielessé glukoosin kiyttod kuvaavia kiyrié (ks. kohta 5.1).

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien verenkiertoon lisproinsuliini imeytyy nopeammin kuin
tavallinen ihmisinsuliini. Kun tutkittiin tyypin 2 diabeetikoita, joiden munuaisten toiminta vaihteli
laajalti, farmakokineettiset erot lisproinsuliinin ja tavallisen ihmisinsuliinin vélilld pysyivét yleisesti
muuttumattomina ja osoittautuivat olevan riippumattomia munuaistoiminnasta. Maksan
vajaatoiminnassa lisproinsuliini imeytyy ja eliminoituu nopeammin kuin tavallinen ihmisinsuliini.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Lisproinsuliini kdyttdytyy ihmisinsuliinia hyvin ldheisesti muistuttavalla tavalla in vitro, kun mm.
tutkittiin valmisteen sitoutumista insuliinireseptoreihin ja sen vaikutuksia solujen kasvuun.
Tutkimukset osoittavat, ettd lisproinsuliini sitoutuu insuliinireseptoreihin humaani-insuliinin tavoin.
Akuuteissa (1 kk) ja kroonisissa (12 kk) toksisuustutkimuksissa ei todettu merkitsevéa toksisuutta.
Lisproinsuliini ei aiheuttanut eldintutkimuksissa hedelmaillisyyden heikkenemisti, alkiotoksisuutta
eikd teratogeenisuutta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Metakresoli,

glyseroli,

dinatriumfosfaatti 7H,O,

sinkkioksidi,

injektionesteisiin kéytettiva vesi.

Kloorivetyhappoa ja natriumhydroksidia on saatettu kéyttda pH:n sdatoon.

6.2  Yhteensopimattomuudet

Injektiopullo
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Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

Svylinteriampulli, KwikPen, Junior KwikPen ja Tempo Pen

Ladkevalmisteita ei saa sekoittaa muiden insuliinien eikd muiden lddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Ennen kayttod

3 vuotta.

Kayttoonoton jalkeen / kiyttoonotettu sylinteriampulli

28 paivaa.

6.4 Siilytys

Ei saa jaityi. Ei saa altistaa liialliselle laimmolle eikd suoralle auringonvalolle.
Ennen kayttod

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

Kayttoonoton jalkeen / kdyttoonotettu sylinteriampulli

Injektiopullo

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C) tai alle 30 °C:ssa.

Sylinteriampulli

Siilytd alle 30 °C. Ali siilytd kylmissd. Siilion sisdltdvid insuliinikynii ei pida sdilyttdd neula
kiinnitettyna.

KwikPen, Junior KwikPen ja Tempo Pen

Sailyti alle 30 °C. Al siilytd kylmissi. Esitdytettyd kynai ei pidé sailyttid neula kiinnitettyn.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Injektiopullo

Injektioneste on tiytetty tyypin I lasia oleviin injektiopulloihin, jotka on suljettu butyyli- tai
halobutyylikumisella tulpalla ja alumiinisinetilld. Tulppien silikonointiin on voitu kayttdd dimetikoni
tai silikoniemulsiota.

10 ml injektiopullo: 1 tai 2 injektiopullon pakkaus tai 5 injektiopullon monipakkaus (5 yhden pullon
pakkausta). Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Sylinteriampulli
Injektioneste on tdytetty tyypin I piilasia oleviin sylinteriampulleihin, jotka on suljettu butyyli- tai

halobutyylikumisella tulpalla, mdnnilld ja alumiinisinetilld. Mant4 ja/tai sylinteriampulli on saatettu
késitelld dimetikoni- tai silikoniemulsiolla.
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3 ml sylinteriampulli: Yhdessé pakkauksessa on 5 tai 10 sylinteriampullia. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttamattd ole myynnissa.

KwikPen

Injektioneste on tiytetty tyypin I piilasia oleviin sylinteriampulleihin, jotka on suljettu butyyli- tai
halobutyylikumisella tulpalla, ménnéllé ja alumiinisinetilld. Mént4 ja/tai sylinteriampulli on saatettu
kasitelld dimetikoni- tai silikoniemulsiolla. 3 ml:n sylinteriampullit ovat kertakdyttdisen "KwikPen”-
kynéinjektorin sisdlld. Neulat eivit kuulu pakkaukseen.

3 ml KwikPen: 5 kynén pakkaus tai 10 kyndn monipakkaus (2 viiden pakkausta). Kaikkia
pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Junior KwikPen

Tyypin I lasia olevat sylinteriampullit, jotka on suljettu halobutyylikumisella tulpalla seké
alumiinisinetilld ja bromobutyyliselld mannélld. Sylinteriampullin ménnén silikonointiin on voitu
kayttdd dimetikoni- tai silikoniemulsiota. 3 ml:n sylinteriampullit ovat kertakayttdisen ”Junior
KwikPen” -kynéinjektorin sisdlld. Neulat eivit kuulu pakkaukseen.

3 ml Junior KwikPen: 1 tai 5 esitdytetyn kynin pakkaus tai 10 kyndn monipakkaus (2 viiden
pakkausta). Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmaittd ole myynnissa.

Tempo Pen

Tyypin I lasia olevat sylinteriampullit, jotka on suljettu halobutyylikumisella tulpalla seki
alumiinisinetilld ja bromobutyyliselld mannélld. Sylinteriampullin ménnén silikonointiin on voitu
kayttdd dimetikoni- tai silikoniemulsiota. 3 ml:n sylinteriampullit ovat kertakédyttoisen " Tempo Pen” -
kyndinjektorin sisdlld. Tempo Pen -kyni sisdltdd magneetin (ks. kohta 4.4). Neulat eivét sisdlly

pakkaukseen.

3 ml Tempo Pen: 5 esitidytetyn kynédn pakkaus tai 10 esitdytetyn kynédn monipakkaus (2 viiden
pakkausta). Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.

6.6. Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kavytto- ja kisittelyohjeet

Jokainen sylinteriampulli tai esitéytetty kyna on tarkoitettu vain yhden henkilon kayttoon mahdollisten
sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi, vaikka annosteluvilineen neula olisikin vaihdettu.
Injektiopulloja kayttavit potilaat eivit saa koskaan kayttdd yhteisid neuloja tai ruiskuja. Potilaan on
hévitettdva neula jokaisen pistoskerran jéilkeen.

Humalog-liuoksen on oltava kirkasta ja varitontd. Humalog-liuosta ei saa kayttdd, jos se ndyttad
samealta, sakealta tai hieman vérjaytyneelta tai jos siind nikyy kiinteitd hiukkasia.

Injektiopulloissa ja sylinteriampulleissa olevia insuliineja ei saa sekoittaa keskendén. Ks. kohta 6.2.

Annoksen valmistus

Injektiopullo
Injektiopullosta otettu insuliini pistetddn vastaavan yksikon ruiskulla (100 yksikon ruiskulla).

1) Humalog

1. Pese ensin kitesi.
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2. Jos avaat uuden injektiopullon, repdise muovinen suojakorkki pois, mutta élé poista tulppaa.

3. Jos perusinsuliiniannos otetaan samaan aikaan Humalog-insuliinin kanssa, ne voidaan sekoittaa
samaan ruiskuun. Insuliinien sekoittamisesta ovat ohjeet jaljempéna tulevissa kohdissa (ii) ja
6.2.

4. Veda tyhjéén ruiskuun yhté paljon ilmaa kuin ladkarin madradma Humalog-annos. Pyyhi pullon
suu puhdistuslapulla. Tyonni neula pullonsuun kumisuojuksen lépi ja tyhjenné ruiskussa oleva
ilma injektiopulloon.

5. Kéanna injektiopullo ja ruisku ylosalaisin. Pidd pulloa ja ruiskua tukevasti samassa kéddessa.

6. Varmista, ettd neulan kérki on Humalog-liuoksessa ja veda ruiskuun oikea insuliiniannos.

7. Ennen kuin vedit neulan pullosta pois, tarkista, ettei ruiskussa ole ilmakuplia. Ilmakuplat
pienentdvit ruiskussa olevaa Humalog-insuliinin annosta. Jos ruiskussa on kuplia, pida ruiskua
ja injektiopulloa edelleen ylosalaisin ja naputa ruiskun kylked, kunnes kuplat nousevat pintaan.
Tyonné kuplien ilma ulos ruiskusta painamalla méntii ja veda ruiskuun oikea annos.

8. Vedai neula pullosta ja pane ruisku sivuun siten, ettd neula ei kosketa mihink&én.

i1)  Sekoittaminen pitkdvaikutteiseen ihmisinsuliiniin (katso kohta 6.2

1. Humalog-insuliinia saa sekoittaa pitkévaikutteiseen ihmisinsuliiniin vain 1d4karin méaarayksesta.

2. Veda tyhjaéan ruiskuun yhta paljon ilmaa kuin lddkérin madraama pitkdvaikutteisen insuliinin
annos. Tyonni neula pitkédvaikutteista insuliinia siséltdvéén injektiopulloon ja tyhjenni
ruiskussa oleva ilma injektiopulloon. Veda ruisku neuloineen pois.

3. Ruiskuta nyt ilmaa Humalog-pulloon samalla tavalla, mutta jéti neula pulloon.

4. Kéénna injektiopullo ja ruisku ylosalaisin.

5. Varmista, ettd neulan kérki on Humalog-liuoksessa, ja veda ruiskuun sovittu insuliiniannos.

6. Ennen kuin veddt neulan pullosta pois, tarkista, ettei ruiskussa ole ilmakuplia, jotka pienentavat
insuliiniannosta. Jos ruiskussa on kuplia, pida ruiskua edelleen yldsalaisin ja naputa ruiskun
kylked, kunnes kuplat nousevat pintaan. Tyonna kuplien ilma ulos ruiskusta painamalla mantda
ja veda ruiskuun oikea annos.

7. Kéainna injektiopullo ruiskuineen oikein péin, vedd neula pois Humalog-pullosta ja tyonnd
neula ruiskuineen pitkédvaikutteista insuliinia sisdltdvain injektiopulloon. Kéénni injektiopullo
ja ruisku ylosalaisin. Pid4 injektiopulloa ruiskuineen tukevasti samassa kédessi ja ravista
varovasti. Varmista, ettd neulan kérki on insuliiniliuoksessa, ja vedé ruiskuun pitkédvaikutteisen
insuliinin annos.

8. Veda neula ruiskuineen pullosta ja pane ne sivuun siten, ettd neula ei kosketa mihinkaén.

Sylinteriampulli

Humalog-sylinteriampulleja saa kéyttda vain Lillyn uudelleenkaytettévien insuliinikynien kanssa eiké
minkédn muiden uudelleenkéytettidvien kynien kanssa, silld antotarkkuutta ei ole varmistettu muita
kynid kaytettiessa.

Noudata kutakin injektiokyndé varten laadittuja kayttoohjeita sylinteriampullin asettamisesta kyndén,
neulan kiinnittimisestd ja insuliini-injektion antamisesta.
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KwikPen, Junior KwikPen ja Tempo Pen
Ennen esitiytetyn kynin kayttod pakkausselosteeseen sisdltyva kayttdohje pitdé lukea huolellisesti.
Esitaytettyd kynéda on kéytettava kadyttdohjeiden mukaan.

Kynéi ei saa kayttdd, jos jokin osa néyttidd olevan rikki tai vahingoittunut.

Annoksen pistdminen

Jos kaytit esitaytettyd tai uudelleenkdytettdvad kyndd, noudata tarkkoja ohjeita kynin valmistelusta ja
annoksen pistdmisestd. Seuraavat ohjeet ovat yleisluontoisia.

1. Pese ensin kétesi.

2. Valitse pistoskohta.

3. Puhdista iho ohjeiden mukaan.

4. Veda iho kiredlle tai nipisté suuri ihoalue sormien véliin. Pistd neula ihon alle ohjeiden
mukaisesti.

5. Vedi neula pois ja paina pistoskohtaa kevyesti usean sekunnin ajan. Al hiero pistoskohtaa.

6. Hévita neula ja ruisku turvallisesti. Jos kdytédt annosteluvilinettd, kierrd neula irti ulompaan

neulansuojukseen ja héviti se turvallisesti.
7. Pistoskohtaa on vaihdeltava siten, ettd samaa kohtaa kiytetddn vain noin kerran kuukaudessa.

Humalog Tempo Pen

Tempo Pen -kyné on suunniteltu toimimaan Tempo-dlypistospainikkeen kanssa. Tempo-
dlypistospainike on valinnainen tuote, jota voidaan kéyttdd Tempo Pen -kynén kanssa annostietojen
lahettdmiseksi matkapuhelinsovellukseen. Tempo Pen -kynéa voidaan kayttdd joko Tempo-
dlypistospainikkeen kanssa tai ilman siti. Katso lisdtietoja annostietojen ldhettdmisesta
matkapuhelinsovellukseen Tempo-élypistospainikkeen mukana olevista ohjeista seka
matkapuhelinsovelluksen ohjeista.

Kéayttdimaton valmiste tai jate on hdvitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/96/007/002
EU/1/96/007/004
EU/1/96/007/020
EU/1/96/007/021
EU/1/96/007/023
EU/1/96/007/031
EU/1/96/007/032
EU/1/96/007/043
EU/1/96/007/044
EU/1/96/007/045
EU/1/96/007/046
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EU/1/96/007/047

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/ UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmispaivamaard 30. huhtikuuta 1996
Myyntiluvan viimeinen uudistamispdivimaéra 30. huhtikuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu/.

15



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog Mix25 100 yksikkdd/ml injektioneste, suspensio, injektiopullo

Humalog Mix25 100 yksikkoéd/ml injektioneste, suspensio, sylinteriampulli

Humalog Mix25 100 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, suspensio, esitdytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra siséltdd 100 yksikkoa lisproinsuliinia* (= 3,5 mg).

Humalog Mix25 sisiltdéd 25 % lisproinsuliiniliuosta ja 75 % lisproinsuliinin protamiinisuspensiota.
Injektiopullo

Yksi injektiopullo siséltdd 1 000 yksikkod lisproinsuliinia 10 millilitrassa suspensiota.
Sylinteriampulli

Yksi sylinteriampulli siséltdd 300 yksikkoa lisproinsuliinia 3 millilitrassa suspensiota.
KwikPen

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 300 yksikkoa lisproinsuliinia 3 millilitrassa suspensiota.
Yhdelld KwikPen-kynilld voidaan antaa 1-60 yksikkoa (1 yksikon vélein).

* tuotettu E. colissa yhdistelma-DNA -tekniikalla.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Humalog Mix25 on indikoitu normaalin glukoositasapainon yllépitdmiseen insuliinihoitoisessa
diabetes mellituksessa.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Ladkari maaraa sopivan yksildllisen annoksen.

Humalog Mix25 pistetddn vdhin ennen ateriaa. Tarvittaessa Humalog Mix25 voidaan pistda pian
aterian jalkeen. Humalog Mix25 injisoidaan vain ihon alle eiki siti saa antaa misséén tapauksessa

suonensisdisesti.

Thon alle annetun Humalog-insuliinin nopea vaikutus havaitaan Humalog Mix25 -injektion jélkeen.
Koska vaikutus alkaa niin nopeasti, Humalog Mix25 voidaan pistid juuri ennen ateriaa tai pian sen
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jélkeen. Humalog Mix25:n siséltdmén lisproinsuliinin protamiinisuspension vaikutuksen kesto on
samanlainen kuin tavallisen NPH-perusinsuliinin.

Kaikkien insuliinien vaikutusaika voi vaihdella huomattavasti eri yksil6illd ja eri aikoina samallakin

yksilolla. Muiden insuliinivalmisteiden tapaan Humalog Mix25 -insuliinin vaikutuksen kesto riippuu
annoksesta ja pistokohdasta seké potilaan verenkierrosta, lampdtilasta ja fyysisestd aktiivisuudesta.

Erityisryhmdit

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoiminta voi vahentéd insuliinin tarvetta.

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoimintaa sairastavien insuliinin tarve saattaa olla tavanomaista pienempi, koska
glukoneogeneesi ja maksan kyky metaboloida insuliinia ovat heikentyneet. Kuitenkin potilaat, joilla
on krooninen maksan vajaatoiminta, saattavat lisddntyneen insuliiniresistenssin takia tarvita enemméan
insuliinia.

Pediatriset potilaat

Humalog Mix25 -valmisteen antamista alle 12-vuotiaille lapsille voidaan harkita vain, jos siitd
oletetaan olevan hyotya tavalliseen lyhytvaikutteiseen insuliiniin verrattuna.

Antotapa

Thonalainen injektio annetaan olkavarteen, reiteen, pakaraan tai vatsan alueelle. Pistoskohtaa on
vaihdeltava niin, ettei samaa kohtaa kéytetd kuin noin kerran kuukaudessa lipodystrofian ja
ihoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

Humalog Mix25 -insuliinia ihon alle injisoitaessa on véltettdva verisuoneen pistimisti. Injektion
jélkeen pistoskohtaa ei saa hieroa. Potilaille on opetettava oikea pistdmistekniikka.

KwikPen

KwikPen-kynélld voidaan antaa 1-60 yksikkod (1 yksikon valein) kertainjektiona. Tarvittava annos
valitaan yksikdind. Yksikkomiéri nikyy kyniin annosikkunassa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Hypoglykemia.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviat varotoimet

Jaljitettivyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkedsti.

Humalog Mix25-insuliinia ei saa missdin tapauksessa antaa suonensisisesti.

Insuliinin vaihtaminen toiseen tai toisen valmistajan insuliiniin

Insuliinin vaihtaminen toiseen tai toisen valmistajan insuliiniin on tehtdvé ldékérin valvonnassa. Jos
muutetaan insuliinivalmisteen vahvuutta, tuotemerkkié (valmistajaa), insuliinityyppid
(tavallinen/lyhytvaikutteinen, NPH/isofaani jne.), alkuperdi (eldininsuliini,
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ihmisinsuliini,ihmisinsuliinianalogi) ja/tai eri tavalla valmistettuun insuliiniin (yhdistelma-DNA-
insuliini tai eldininsuliini) annosmuutos saattaa kdyda tarpeelliseksi.

Hypoglykemia ja hyperglykemia

Tiloja, joissa hypoglykemian varhaiset varoitusoireet voivat muuttua tai heiketd, ovat pitkdaikainen
diabetes, tehostettu insuliinihoito, diabeettinen neuropatia tai 1adkitys kuten beetasalpaajat.

Siirryttdessa eldininsuliinista ihmisinsuliiniin joillakin potilailla on esiintynyt hypoglykemisia
kohtauksia. Nama potilaat ovat kokeneet hypoglykemian varhaisoireet lievempini ja erilaisina kuin
mité edellisen insuliinin yhteydessd. Hoitamattomat hypo- tai hyperglykemiareaktiot voivat johtaa
tajuttomuuteen, koomaan tai kuolemaan.

Vaiirét insuliiniannokset tai insuliinihoidon keskeyttdminen, etenkin insuliinihoitoisia diabeetikkoja
hoidettaessa, voivat aiheuttaa hyperglykemian ja diabeettisen ketoasidoosin, jotka molemmat ovat
hengenvaarallisia.

Pistostekniikka

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran vihentdmiseksi. Jos insuliinin pistdmisté 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
diabetesladkkeiden annoksen muuttamista voidaan harkita.

Insuliinin tarve ja annoksen muuttaminen
Sairaus tai stressi voivat lisédtd insuliinin tarvetta.

Annosta saatetaan joutua muuttamaan, jos potilas lisdd fyysistd aktiivisuuttaan tai muuttaa
tavanomaista ruokavaliotaan. Liikunta valittomaésti ruokailun jélkeen voi lisétd hypoglykemian riskia.

Humalog Mix25:n ja pioglitatsonin samanaikainen kiytto

Pioglitatsonin ja insuliinin samanaikaisen kayton yhteydessd on ilmoitettu esiintyneen syddmen
vajaatoimintatapauksia etenkin potilailla, joilla on syddmen vajaatoiminnalle altistavia riskitekijoita.
Tama on hyva pitdd mielessd, kun harkitaan pioglitatsonin ja Humalog Mix25 -valmisteen
samanaikaista kéyttod. Jos yhdistelméaa kaytetdén, potilaita tulee seurata syddmen vajaatoiminnan
merkkien ja oireiden sekd painon nousun ja turvotuksen varalta. Pioglitatsonin kaytto pitdd lopettaa,
jos ilmenee syddmen vajaatoimintaan viittaavia oireita.

Ladkitysvirheiden vilttiminen

Potilaita on neuvottava aina tarkistamaan insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta, jotta mahdolliset
sekaantumiset kahden eri Humalog KwikPen-vahvuuden ja muiden insuliinilaatujen vélilld véltetdéan.
Potilaan tulee visuaalisesti tarkistaa valitut yksikdt kynén annoslaskurista. Siksi pistdminen itsenéisesti
vaatii, ettd potilas pystyy ndkeméadn kynin annoslaskurin. Potilaat, jotka ovat sokeita tai joilla on
heikentynyt néko, tulee aina ohjata hakemaan apua kynén kéyttoon perehtyneelti nékevalti henkilolta.

Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisédltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnndssa
natriumiton.
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4.5 Yhteisvaikutukset muiden Liikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset

Hyperglykeemisesti vaikuttavat ladkkeet, kuten oraaliset ehkéisyvalmisteet, kortikosteroidit tai
kilpirauhashormonin korvaushoitoon kéytetyt ladkkeet, danatsoli, beetay-stimulantit (kuten ritodriini,

salbutamoli, terbutaliini) voivat lisdtd insuliinin tarvetta.

Hypoglykeemisesti vaikuttavat ladkkeet, kuten oraaliset diabetesladkkeet, salisylaatit (esim.
asetyylisalisyylihappo), sulfavalmisteet, jotkut masennusladkkeet (MAQO:n estdjat, selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estéjét), jotkut angiotensiinié konvertoivan entsyymin estdjit (kaptopriili,
enalapriili), angiotensiini Il —reseptorin salpaajat, beetasalpaajat, oktreotidi ja alkoholi voivat vihentda
insuliinin tarvetta.

Humalog Mix25 -insuliinin sekoittamista muihin insuliineihin ei ole tutkittu.

Muiden ladkkeiden kdytdstd samanaikaisesti Humalog Mix25 -hoidon kanssa on neuvoteltava ladkérin
kanssa (ks. kohta 4.4).

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys
Raskaus

Lisproinsuliinin raskaudenaikaisesta kaytostd on laajalti kokemusta, ja kerdtyn tiedon perusteella
lisproinsuliini ei aiheuta haittaa raskaudelle eiké sikidn/vastasyntyneen terveydentilalle.

Insuliinihoitoa raskauden aikana tarvitsevaa potilasta (joka sairastaa joko nuoruustyypin diabetesta tai
gestaatiodiabetesta) on seurattava huolellisesti koko raskausajan. Insuliinin tarve véhenee yleensa
raskauden ensimmaéisen kolmanneksen aikana ja suurenee toisen ja viimeisen kolmanneksen aikana.

Diabeetikkoa on kehotettava kertomaan ldadkarilleen onko hén raskaana tai suunnittelemassa raskautta.
Verensokerin ja yleistilan huolellinen seuranta on olennaista raskaana olevalle diabetespotilaalle.

Imetys

Imetysaikana diabeetikon insuliiniannosta, ruokavaliota tai molempia saatetaan joutua muuttamaan.
Hedelméllisyys

Lisproinsuliini ei aiheuttanut eldintutkimuksissa hedelmaillisyyden heikkenemisti (ks. kohta 5.3).
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Potilaan keskittymis- ja reaktiokyky saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Tastd voi koitua vaara
tilanteissa, joissa nditd kykyja erityisesti tarvitaan (esim. autolla ajettaessa tai koneita kaytettdessa).

Potilaita on varoitettava hypoglykemian vaarasta autolla ajettaessa etenkin silloin, kun
hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikkoja tai niité ei tule ollenkaan tai, jos potilaalla on usein
hypoglykemiaa. Niissi tilanteissa autolla ajoon on syyté suhtautua harkitusti.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Hypoglykemia on yleisin insuliinihoidon mahdollisista haittavaikutuksista. Vaikea hypoglykemia voi
johtaa tajunnan menetykseen ja déritapauksessa kuolemaan. Hypoglykemian esiintyvyystiheytta ei
ilmoiteta, koska hypoglykemia johtuu seké insuliiniannoksesta ettd muista tekijoistd, kuten potilaan
ruokavaliosta ja fyysisesta toiminnasta.
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Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissa tutkimuksissa esiintyneet haittavaikutukset on luokiteltu alla MedDRAn
suositteleman elinluokituksen perusteella yleisyyden mukaan alenevassa jérjestyksessé (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) seki tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin)).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

MedDRA-
elinluokitus

Hyvin
yleinen

Yleinen

Melko
harvinainen

Harvinainen

Hyvin
harvinainen

Tuntematon

Immuunijirjeste

Ima

Paikallinen
yliherkkyys

Systeeminen
allergia

Tho ja ihonalaine

n kudos

Lipodystrofia

Thoamyloidoosi

Kuvaus tietyistd haittavaikutuksista

Paikallinen yliherkkyys

Paikallinen ladkeyliherkkyys on yleistd. Se saattaa ilmeté insuliinin pistokohdan punoituksena,
turvotuksena ja kutinana. Oireet hividvit yleensd muutamassa péivassa tai viikossa. Joskus tila voi
johtua jostakin muusta tekijdstd kuin insuliinista, esim. ihonpuhdistusaineen sisdltdmista drsyttavista
aineista tai huonosta pistotekniikasta.

Systeeminen allergia

Insuliini voi myds aiheuttaa systeemistd allergiaa, joka on harvinaista, mutta mahdollisesti

vaarallisempi yliherkkyysreaktio insuliinille. Se voi aiheuttaa kokovartaloihottumaa,
hengenahdistusta, hengityksen vinkumista, verenpaineen laskua, sykkeen nopeutumista tai hikoilua.
Vaikea-asteinen yleistynyt allergia voi olla hengenvaarallinen.

Tho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi ilmaantua pistoskohtaan. Ne viivastyttavét insuliinin paikallista
imeytymisté. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu sovitulla pistosalueella saattaa vihentéa tai ehkéista

nditd muutoksia (ks. kohta 4.4).

Turvotus

Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotustapauksia, etenkin jos alunperin huonoa

diabetestasapainoa on tehostettu intensiiviselld insuliinihoidolla.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldskevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.

20




Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V* luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Insuliiniannoksille ei ole miaréttya yldrajaa, koska veren glukoosipitoisuus on monimutkainen
insuliinipitoisuuden, glukoosin saannin ja muiden aineenvaihduntaprosessien kokonaistulos.
Hypoglykemia voi olla seurauksena liian suuresta insuliinin tai lisproinsuliinin annoksesta suhteessa
ruokaméérédn ja energian kulutukseen.

Hypoglykemiaan voi liittyd haluttomuutta, sekavuutta, syddmentykytysté, paénsarkyé, hikoilua ja
oksentelua.

Lieva hypoglykemia korjaantuu kun potilas nauttii glukoosia tai muita sokeri- tai sokeroituja tuotteita.

Keskivaikea hypoglykemia voidaan hoitaa antamalla potilaalle ensin glukagonia lihakseen tai ihon alle
ja sitten hiilihydraattia suun kautta, kun potilas on toipunut riittdvasti. Jos glukagonille ei saada
vastetta, on potilaalle annettava glukoosiliuosta laskimonsiséisesti.

Jos potilas on hypoglykeemisessé sokissa, annetaan glukagoni lihakseen tai ihon alle. Potilaalle on
kuitenkin annettava glukoosiliuosta laskimoon, jos glukagonia ei ole saatavilla tai jos potilas ei vastaa
glukagoniin. Potilaalle on tarjottava ruokaa heti kun hén on palannut tajuihinsa.

Hiilihydraattien saannin jatkuminen ja potilaan seuranta voivat olla tarpeen, koska hypoglykemia voi
ilmaantua uudelleen vaikka potilas néyttéisi toipuneen kliinisesti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma. diabeteslaékkeet, insuliinit ja insuliinijohdokset, insuliinisekoitteet,
ATC-koodi: A10A D04

Lisproinsuliini vaikuttaa ensisijaisesti sddteleméilld glukoosiaineenvaihduntaa.

Insuliineilla on myds lukuisia anabolisia ja antikatabolisia vaikutuksia eri kudoksissa. Insuliini lisdd
lihaskudoksessa glykogeenin, rasvahappojen, glyserolin ja proteiinien synteesid sekd aminohappojen
soluunottoa ja vihentdd glykogenolyysid, glukoneogeneesid, ketogeneesid, lipolyysié,
proteiinikataboliaa ja aminohappojen muodostusta.

Lisproinsuliinin vaikutus alkaa nopeasti (noin 15 minuutissa), mikd mahdollistaa sen pistimisen
lahellé ruokailua (0-15 minuuttia ennen tai jalkeen aterian alkamisen), tavallinen lyhytvaikutteinen
insuliini annetaan 30-45 minuuttia ennen ateriaa. Ihonalaisen injektion jilkeen Humalog Mix25-
insuliinin vaikutus ja huippupitoisuus saavutetaan nopeasti. Humalog BASAL -insuliinin
vaikutusprofiili on hyvin samanlainen kuin NPH-insuliinin 15 tunnin vaikutusaika vertailussa.

Kliiniset tutkimukset tyypin 1 ja tyypin 2 diabeteksessa ovat osoittaneet aterian jilkeisen
hyperglykemian vihentyvéin Humalog Mix25 -insuliinilla 30/70-ihmisinsuliiniseokseen verrattuna.
Yhdessi kliinisessd tutkimuksessa veren glukoositaso nousi hieman (0,38 mmol/l) y6lla (klo 3
aamuyolld).
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Alla on esitetty Humalog Mix25 ja BASAL -insuliinien ihonalaisen injektion aikaansaama
vaikutusprofiili:

Hypoglykeeminen
vaikutus

— Humalog Mix25
— — Humalog Basal

Aika (t)

Kayrit kuvaavat glukoosin suhteellista méaraé suhteessa aikaan, jotta potilaan kokoveren
glukoosipitoisuus séilyy ldhelld paastotasoja. Kadyrit kuvastavat kyseisten insuliinien vaikutusta
glukoosiaineenvaihduntaan ajan funktiona.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta ei vaikuta lisproinsuliinin glukodynaamiseen vasteeseen.
Lisproinsuliinin ja tavallisen lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin glukodynaamisessa vasteessa ei ollut
eroa eri munuaistoiminnan tasoilla clamp-tutkimuksessa.

Lisproinsuliinin on todettu olevan molaarisesti ekvipotentti ihmisinsuliinin kanssa, mutta sen vaikutus
alkaa nopeammin ja kestdd vihemmaén aikaa.

Seuraavassa taulukossa esitetddn yksityiskohtaiset Humalog Mix25 -hoidon tulokset kahdesta
avoimesta vaihtovuoroisesta tutkimuksesta, jotka kestivét kahdeksan kuukautta. Tutkimukset tehtiin
tyypin 2 diabetespotilaille, joilla joko edeltévésti ei ollut insuliinihoitoa tai oli 1-2 insuliinipistosta
paivéssi. Tutkittavat saivat satunnaistetussa jérjestyksessi nelja kuukautta Humalog Mix25 -insuliinia
(2 kertaa paivédssd metformiinin rinnalla) sekd neljd kuukautta glargininsuliinia (kerran paivassi
metformiinin rinnalla).
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Potilaat, joilla ei ollut

Aikaisemmin insuliinihoidossa

Lahtotilanteessa keskiméarin
8,7 %

entuudestaan insuliinia olleet potilaat
n=78 n=97
Keskiméardinen insuliiniannos | 0,63 yksikkod/kg 0,42 yksikkoa/kg
tutkimuksen lopussa
Hemoglobiini Alc —pieneneméi1 1,30 % 1,00 %

Lahtotilanteessa keskimaarin
8,5 %

Keskimédriinen verenglukoosin

pienenema 2 t. aterian jélkeen 3,46 mmol/l 2,48 mmol/l
(aamu ja ilta) 1

Keskiméaridinen paastoveren 0,55 mmol/l 0,65 mmol/l
glukoositason pieneneméi1

Hypoglykemian ilmaantuvuus 25% 25%
tutkimuksen lopussa

Painon nousu® 2,33 kg 0,96 kg

1Humalog Mix25 -hoitojakson alusta loppuun
2 potilaat, jotka oli satunnaistettu Humalog Mix25:1le ensimmdisessi vaihtovuorojaksossa.

5.2 Farmakokinetiikka

Lisproinsuliini imeytyy nopeasti ja saavuttaa huippupitoisuuden veressi 30-70 minuuttia ihonalaisen
injektion jilkeen. Lisproinsuliinin protamiinsuspension farmakokinetiikka on samanlainen kuin
pitkévaikutteisen NPH-insuliinin. Humalog Mix25 -insuliiniseoksen farmakokinetiikka vastaa sen
sisdltdmien insuliinien farmakokinetiikkaa. Arvioitaessa lisproinsuliinin farmakokinetiikan kliinista
merkitystd on tirkeda pitdd mielessd glukoosin kayttdd kuvaavat kayrat (ks. kohta 5.1).

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien verenkiertoon lisproinsuliini imeytyy nopeammin kuin
tavallinen ihmisinsuliini. Kun tutkittiin tyypin 2 diabeetikoita, joiden munuaisten toiminta vaihteli
laajalti, farmakokineettiset erot lisproinsuliinin ja tavallisen ihmisinsuliinin vlilld pysyivét yleisesti
muuttumattomina ja osoittautuivat olevan riippumattomia munuaistoiminnasta. Maksan
vajaatoiminnassa lisproinsuliini imeytyy ja eliminoituu nopeammin kuin tavallinen ihmisinsuliini.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Lisproinsuliini kdyttdytyy ihmisinsuliinia hyvin ldheisesti muistuttavalla tavalla in vitro, kun mm.
tutkittiin valmisteen sitoutumista insuliinireseptoreihin ja sen vaikutuksia solujen kasvuun.

Tutkimukset osoittavat, ettéd lisproinsuliini sitoutuu insuliinireseptoreihin humaani-insuliinin tavoin.
Akuuteissa (1 kk) ja kroonisissa (12 kk) toksisuustutkimuksissa ei todettu merkitsevaa toksisuutta.

Lisproinsuliini ei aiheuttanut eldintutkimuksissa hedelmaillisyyden heikkenemisti, alkiotoksisuutta
eiké teratogeenisuutta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Protamiinisulfaatti,
metakresoli,

fenoli,

glyseroli,
dinatriumfosfaatti 7H,O,
sinkkioksidi,
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injektionesteisiin kdytettdva vesi.
Kloorivetyhappoa ja natriumhydroksidia on saatettu kdyttdd pH:n sd4t6on.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Humalog Mix25 -insuliinin sekoittamista muiden insuliinien kanssa ei ole tutkittu. Koska
yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Ennen kiytt6d

3 vuotta.

Kéyttoonoton jilkeen / kdyttoonotettu sylinteriampulli

28 paivaa.

6.4 Sailytys

Ei saa jdétya. Ei saa altistaa liialliselle lammdlle eiké suoralle auringonvalolle.
Ennen kayttoad

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).

Kayttoonoton jilkeen / kdyttoonotettu sylinteriampulli

Injektiopullo

Sailyté jadkaapissa (2°C — 8°C) tai alle 30 °C:ssa.

Sylinteriampulli

Sailyti alle 30 °C. Al siilytd kylmissa. Sylinteriampullin sisdltivii insuliinikynai ei pidé sailyttad
neula kiinnitettyna.

KwikPen
Siilytd alle 30 °C. Ali siilytd kylmissi. Esitiytettyd kynad ei pidd siilyttid neula kiinnitettyna.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Injektiopullo

Injektioneste (suspensio) on pakattu tyypin I lasia oleviin injektiopulloihin. Pullot on suljettu
halobutyylikumisella tulpalla, joiden silikonointiin on voitu kéyttédd dimetikoni tai silikoniemulsiota.
Sulkimet on vahvistettu alumiinisinetilla.

10 ml injektiopullo: 1 injektiopullon pakkaus. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Sylinteriampulli

Injektioneste (suspensio) on taytetty tyypin I piilasia oleviin sylinteriampulleihin, jotka on suljettu
butyyli- tai halobutyylikumisella tulpalla, ménnéll4 ja alumiinisinetilld. Ménti ja/tai sylinteriampulli
on saatettu késitelld dimetikoni- tai silikoniemulsiolla.
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3 ml sylinteriampulli: Yhdessé pakkauksessa on 5 tai 10 sylinteriampullia. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttamattd ole myynnissa.

KwikPen

Injektioneste (suspensio) on tdytetty tyypin I piilasia oleviin sylinteriampulleihin, jotka on suljettu
halobutyylikumisella tulpalla, ménnéllé ja alumiinisinetilld. Mént4 ja/tai sylinteriampulli on saatettu
kasitelld dimetikoni- tai silikoniemulsiolla. 3 ml:n sylinteriampullit ovat kertakdyttdisen "KwikPen”-
kynéinjektorin sisédlld. Neulat eivit kuulu pakkaukseen.

3 ml KwikPen: 5 esitdytetyn kynén pakkaus tai 10 esitdytetyn kyndn monipakkaus (2 viiden
pakkausta). Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaittd ole myynnissa.

6.6. Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kasittelyohjeet

Kavytto- ja kisittelyohjeet

Jokainen sylinteriampulli tai kyni on tarkoitettu vain yhden henkilon kaytt66n mahdollisten
sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi, vaikka annosteluvilineen neula olisikin vaihdettu.
Injektiopulloja kayttavét potilaat eivit saa koskaan kéyttda yhteisid neuloja tai ruiskuja. Potilaan on
havitettdva neula jokaisen pistoskerran jilkeen.

Humalog Mix25 on syytd tarkastaa usein. Insuliinia ei saa kdyttdd, jos siind on saostumia tai sdilion
pohjaan tai seindmiin on kiinnittynyt kiinteité, valkoisia, huurteelta nédyttévia hiukkasia.

Annoksen valmistus

Ennen kayttod injektiopulloa pyoritetddn kimmenien vilissa, jotta insuliini sekoittuu tdysin ja
pistettdvistd annoksesta tulee tasa-aineista. Juuri ennen kayttoa sylinteriampullia ja KwikPen-kynia
pyoritetddn kdimmenien vilissd 10 kertaa ja kddnnellddn sitten ylos alas (180°) 10 kertaa, jotta insuliini
sekoittuu tdysin ja siitd tulee tasa-aineista ja maitomaista.

Tarvittaessa pyorittely ja kddntely toistetaan, kunnes valmiste on sekoittunut. Sdilion sisélld on pieni
lasikuula, joka helpottaa sekoittumista.

Voimakasta ravistelua on viltettdvi, se voi aikaansaada vaahtoamista ja aiheuttaa virheellisen
annoksen.

Injektiopullo
Injektiopullosta otettu insuliini pistetddn asianmukaisella ruiskulla (100 yksikon ruiskulla).

1. Pese ensin kétesi.

2. Jos avaat uuden injektiopullon, repdise muovinen suojakorkki pois, mutta fld poista tulppaa.

3. Veda tyhjdén ruiskuun yhté paljon ilmaa kuin 144kérin maarddma Humalog Mix25 -annos. Pyyhi
pullon suu puhdistuslapulla. Tyonni neula pullonsuun kumisuojuksen ldpi ja tyhjenné ruiskussa

oleva ilma injektiopulloon.

4.  Kainni injektiopullo ja ruisku ylosalaisin. Pidd pulloa ja ruiskua tukevasti samassa kéddessa.

5. Varmista, ettd neulan kérki on Humalog Mix25 -liuoksessa ja veda ruiskuun oikea
insuliiniannos.
6.  Ennen kuin vedit neulan pullosta pois, tarkista, ettei ruiskussa ole ilmakuplia. [Imakuplat

pienentdvét ruiskussa olevaa Humalog Mix25 -insuliinin annosta. Jos ruiskussa on kuplia, pidd
ruiskua ja injektiopulloa edelleen ylosalaisin ja naputa ruiskun kylked, kunnes kuplat nousevat
pintaan. Tyonnd kuplien ilma ulos ruiskusta painamalla méntéd ja veda ruiskuun oikea annos.
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7. Vedé neula pullosta ja pane ruisku sivuun siten, ettd neula ei kosketa mihinkééan.

Sylinteriampulli

Humalog Mix25 -sylinteriampulleja saa kayttiad vain Lillyn uudelleenkaytettdvien insuliinikynien
kanssa eikd minkd4n muiden uudelleenkiytettdvien kynien kanssa, silld antotarkkuutta ei ole
varmistettu muita kynid kaytettdessa.

Noudata kutakin injektiokyndd varten laadittuja kiyttoohjeita sylinteriampullin asettamisesta kynéén,
neulan kiinnittdmisestd ja insuliini-injektion antamisesta.

KwikPen
Ennen KwikPen-kynén kayttod pakkausselosteeseen siséltyva kdyttoohje pitdd lukea huolellisesti.
KwikPen-kyndi on kéytettivé kiyttdohjeiden mukaan.

Kynaa ei saa kayttdd, jos jokin osa ndyttda olevan rikki tai vahingoittunut.

Annoksen pistidminen

Jos kaytit esitdytettya tai uudelleenkdytettdvaa kynéda, noudata tarkkoja ohjeita kynén valmistelusta ja
annoksen pistdmisestd. Seuraavat ohjeet ovat yleisluontoisia.

1. Pese ensin kitesi.

2. Valitse pistoskohta.

3. Puhdista iho ohjeiden mukaan.

4. Veda iho kiredlle tai nipistd suuri ihoalue sormien véliin. Pisté neula ihon alle ohjeiden
mukaisesti.

5. Vedi neula pois ja paina pistoskohtaa kevyesti useiden sekuntien ajan. Ali hiero pistoskohtaa.

6. Havita ruisku ja neula turvallisesti. Jos kdytit annosteluvilinettd, kierrd neula irti ulompaan

neulansuojukseen ja héviti se turvallisesti.

7. Pistoskohtaa on vaihdeltava siten, ettd samaa pistoskohtaa kéytetddn vain noin kerran
kuukaudessa.

Kayttamaton valmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/96/007/005
EU/1/96/007/008
EU/1/96/007/024
EU/1/96/007/033
EU/1/96/007/034
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/ UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmispaivaméadrd 30. huhtikuuta 1996
Myyntiluvan uudistamispaivamaéré 30. huhtikuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog Mix50 100 yksikkod/ml injektioneste, suspensio, sylinteriampulli

Humalog Mix50 100 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, suspensio, esitdytetty kyna
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia* (= 3,5 mg).sylinteriampulli
Humalog Mix50 sisdltdd 50 % lisproinsuliiniliuosta ja 50 % lisproinsuliinin protamiinisuspensiota.
Sylinteriampulli

Yksi sylinteriampulli sisdltdd 300 yksikkoa lisproinsuliinia 3 millilitrassa suspensiota.
KwikPen

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 300 yksikkoéd lisproinsuliinia 3 millilitrassa suspensiota.
Yhdelld KwikPen-kynélld voidaan antaa 1-60 yksikkoa (1 yksikon vélein).

* tuotettu F. colissa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Humalog Mix50 on indikoitu normaalin glukoositasapainon ylldpitdmiseen insuliinihoitoisessa
diabetes mellituksessa.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Ladkari madrad sopivan yksilollisen annoksen.

Humalog Mix50 pistetdin vihin ennen ateriaa. Tarvittaessa Humalog Mix50 voidaan pistii pian
aterian jalkeen. Humalog Mix50 injisoidaan vain ihon alle eika sitd saa antaa missdédn tapauksessa
suonensisdisesti.

Thon alle annetun Humalog-insuliinin nopea vaikutus havaitaan Humalog Mix50 -injektion jilkeen.
Koska vaikutus alkaa niin nopeasti, Humalog Mix50 voidaan pistié juuri ennen ateriaa tai pian sen
jéilkeen. Humalog Mix50:n siséltdmain lisproinsuliinin protamiinisuspension vaikutuksen kesto on
samanlainen kuin tavallisen NPH-perusinsuliinin.

Kaikkien insuliinien vaikutusaika voi vaihdella huomattavasti eri yksiloilld ja eri aikoina samallakin

yksilolla. Muiden insuliinivalmisteiden tapaan Humalog Mix50 -insuliinin vaikutuksen kesto riippuu
annoksesta ja pistokohdasta seka potilaan verenkierrosta, lampdtilasta ja fyysisestd aktiivisuudesta.
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Erityisryhmdt

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoiminta voi vihenti4 insuliinin tarvetta.

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoimintaa sairastavien insuliinin tarve saattaa olla tavanomaista pienempi, koska
glukoneogeneesi ja maksan kyky metaboloida insuliinia ovat heikentyneet. Kuitenkin potilaat, joilla
on krooninen maksan vajaatoiminta, saattavat lisddntyneen insuliiniresistenssin takia tarvita enemméan
insuliinia.

Pediatriset potilaat

Humalog Mix50 -valmisteen antamista alle 12-vuotiaille lapsille voidaan harkita vain, jos siitd
oletetaan olevan hydtya tavalliseen lyhytvaikutteiseen insuliiniin verrattuna.

Antotapa

Thonalainen injektio annetaan olkavarteen, reiteen, pakaraan tai vatsan alueelle. Pistoskohtaa on
vaihdeltava niin, ettei samaa kohtaa kaytetd kuin noin kerran kuukaudessa lipodystrofian ja
ihoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

Humalog Mix50 -insuliinia ihon alle injisoitaessa on véltettdva verisuoneen pistdmisté. Injektion
jélkeen pistoskohtaa ei saa hieroa. Potilaille on opetettava oikea pistdmistekniikka.

KwikPen

KwikPen-kynélld voidaan antaa 1-60 yksikkoa (1 yksikon vélein) kertainjektiona. Tarvittava annos
valitaan yksikdini. Yksikkoméira nikyy kynin annosikkunassa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Hypoglykemia.

4.4 Varoitukset ja kidyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettdvyys

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

Humalog Mix50 -insuliinia ei saa misséén tapauksessa antaa suonensisdisesti.

Insuliinin vaihtaminen toiseen tai toisen valmistajan insuliiniin

Insuliinin vaihtaminen toiseen tai toisen valmistajan insuliiniin on tehtdvé ldékérin valvonnassa. Jos
muutetaan insuliinivalmisteen vahvuutta, tuotemerkkié (valmistajaa), insuliinityyppid
(tavallinen/lyhytvaikutteinen, NPH/isofaani jne.), alkuperéd (eldininsuliini,
ihmisinsuliini,ihmisinsuliinianalogi) ja/tai eri tavalla valmistettuun insuliiniin (yhdistelma-DNA-
insuliini tai eldininsuliini) annosmuutos saattaa kdyda tarpeelliseksi.

Hypoglykemia ja hyperglykemia

Tiloja, joissa hypoglykemian varhaiset varoitusoireet voivat muuttua tai heiketd, ovat pitkdaikainen
diabetes, tehostettu insuliinihoito, diabeettinen neuropatia tai 1adkitys kuten beetasalpaajat.
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Siirryttdessd eldininsuliinista ihmisinsuliiniin joillakin potilailla on esiintynyt hypoglykemisia
kohtauksia. Nama potilaat ovat kokeneet hypoglykemian varhaisoireet lievempini ja erilaisina kuin
mité edellisen insuliinin yhteydessd. Hoitamattomat hypo- tai hyperglykemiareaktiot voivat johtaa
tajuttomuuteen, koomaan tai kuolemaan.

Vaaridt insuliiniannokset tai insuliinihoidon keskeyttdminen, etenkin insuliinihoitoisia diabeetikkoja
hoidettaessa, voivat aiheuttaa hyperglykemian ja diabeettisen ketoasidoosin, jotka molemmat ovat
hengenvaarallisia.

Pistostekniikka

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran vihentdmiseksi. Jos insuliinin pistdmisté 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.

Insuliinin tarve ja annoksen muuttaminen
Sairaus tai stressi voivat lisédtd insuliinin tarvetta.

Annosta saatetaan joutua muuttamaan, jos potilas lisdé fyysistd aktiivisuuttaan tai muuttaa
tavanomaista ruokavaliotaan. Liikunta valittdmasti ruokailun jalkeen voi lisdtd hypoglykemian riskia.

Humalog Mix50:n ja pioglitatsonin samanaikainen kiytto

Pioglitatsonin ja insuliinin samanaikaisen kayton yhteydessd on ilmoitettu esiintyneen syddmen
vajaatoimintatapauksia etenkin potilailla, joilla on syddmen vajaatoiminnalle altistavia riskitekijoita.
Tama on hyva pitdd mielessd, kun harkitaan pioglitatsonin ja Humalog Mix50 -valmisteen
samanaikaista kéyttod. Jos yhdistelméaa kaytetddn, potilaita tulee seurata syddmen vajaatoiminnan
merkkien ja oireiden sekd painon nousun ja turvotuksen varalta. Pioglitatsonin kaytto pitdd lopettaa,
jos ilmenee syddmen vajaatoimintaan viittaavia oireita.

Ladkitysvirheiden vélttdminen

Potilaita on neuvottava aina tarkistamaan insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta, jotta mahdolliset
sekaantumiset kahden eri Humalog KwikPen-vahvuuden ja muiden insuliinilaatujen vélilld véltetdéan.
Potilaan tulee visuaalisesti tarkistaa valitut yksikdt kynén annoslaskurista. Siksi pistdminen itsenéisesti
vaatii, ettd potilas pystyy ndkeméain kynédn annoslaskurin. Potilaat, jotka ovat sokeita tai joilla on
heikentynyt néko, tulee aina ohjata hakemaan apua kynén kéyttoon perehtyneeltd nidkevalta henkilolta.

Apuaineet

Téma ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnnossi
natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Hyperglykeemisesti vaikuttavat 1adkkeet, kuten oraaliset ehkéisyvalmisteet, kortikosteroidit tai
kilpirauhashormonin korvaushoitoon kéytetyt ladkkeet, danatsoli, beetay-stimulantit (kuten ritodriini,

salbutamoli, terbutaliini) voivat lisdtd insuliinin tarvetta.
Hypoglykeemisesti vaikuttavat ladkkeet, kuten oraaliset diabetesladkkeet, salisylaatit (esim.

asetyylisalisyylihappo), sulfavalmisteet, jotkut masennusladkkeet (MAQO:n estdjit, selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estéjit), jotkut angiotensiinid konvertoivan entsyymin estdjit (kaptopriili,
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enalapriili), angiotensiini Il —reseptorin salpaajat, beetasalpaajat, oktreotidi ja alkoholi voivat vihentda
insuliinin tarvetta.

Humalog Mix50 -insuliinin sekoittamista muihin insuliineihin ei ole tutkittu.

Muiden ladkkeiden kadytostd samanaikaisesti Humalog Mix50 -hoidon kanssa on neuvoteltava ladkérin
kanssa (ks. kohta 4.4).

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys
Raskaus

Lisproinsuliinin raskaudenaikaisesta kéytostd on laajalti kokemusta, ja kerdtyn tiedon perusteella
lisproinsuliini ei aiheuta haittaa raskaudelle eiké sikidn/vastasyntyneen terveydentilalle.

Insuliinihoitoa raskauden aikana tarvitsevaa potilasta (joka sairastaa joko nuoruustyypin diabetesta tai
gestaatiodiabetesta) on seurattava huolellisesti koko raskausajan. Insuliinin tarve viahenee yleensi
raskauden ensimmaéisen kolmanneksen aikana ja suurenee toisen ja viimeisen kolmanneksen aikana.

Diabeetikkoa on kehotettava kertomaan ladkérilleen onko hén raskaana tai suunnittelemassa raskautta.
Verensokerin ja yleistilan huolellinen seuranta on olennaista raskaana olevalle diabetespotilaalle.

Imetys

Imetysaikana diabeetikon insuliiniannosta tai ruokavaliota tai molempia saatetaan joutua muuttamaan.
Hedelméllisyys

Lisproinsuliini ei aiheuttanut eldintutkimuksissa hedelmaéllisyyden heikkenemisti (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Potilaan keskittymis- ja reaktiokyky saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Tésti voi koitua vaara
tilanteissa, joissa nditd kykyja erityisesti tarvitaan (esim. autolla ajettacssa tai koneita kaytettdessd).

Potilaita on varoitettava hypoglykemian vaarasta autolla ajettaessa etenkin silloin, kun
hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikkoja tai niité ei tule ollenkaan tai, jos potilaalla on usein
hypoglykemiaa. Niissi tilanteissa autolla ajoon on syyté suhtautua harkitusti.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Hypoglykemia on yleisin insuliinihoidon mahdollisista haittavaikutuksista. Vaikea hypoglykemia voi
johtaa tajunnan menetykseen ja déritapauksessa kuolemaan. Hypoglykemian esiintyvyystiheytta ei
ilmoiteta, koska hypoglykemia johtuu seké insuliiniannoksesta ettd muista tekijoistd, kuten potilaan
ruokavaliosta ja fyysisesta toiminnasta.

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissd tutkimuksissa esiintyneet haittavaikutukset on luokiteltu alla MedDRAn
suositteleman elinluokituksen perusteella yleisyyden mukaan alenevassa jérjestyksessé (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) seki tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin)).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.
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MedDRA- Hyvin Yleinen | Melko Harvinainen | Hyvin Tuntematon
elinluokitus | yleinen harvinainen harvinainen

Immuunijirjestelméi

Paikallinen X
yliherkkyys

Systeeminen X
allergia

Iho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofia X

Tho- X
amyloidoosi

Kuvaus tietyistd haittavaikutuksista

Paikallinen yliherkkyys

Paikallinen lddkeyliherkkyys on yleistd. Se saattaa ilmeté insuliinin pistokohdan punoituksena,
turvotuksena ja kutinana. Oireet hdvidvit yleensd muutamassa pdivéssa tai viikossa. Joskus tila voi
johtua jostakin muusta tekijédstd kuin insuliinista, esim. ihonpuhdistusaineen siséltdmista drsyttavista
aineista tai huonosta pistotekniikasta.

Systeeminen allergia

Insuliini voi my0s aiheuttaa systeemistd allergiaa, joka on harvinaista, mutta mahdollisesti
vaarallisempi yliherkkyysreaktio insuliinille. Se voi aiheuttaa kokovartaloihottumaa,
hengenahdistusta, hengityksen vinkumista, verenpaineen laskua, sykkeen nopeutumista tai hikoilua.
Vaikea-asteinen yleistynyt allergia voi olla hengenvaarallinen.

Tho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi ilmaantua pistoskohtaan. Ne viivdstyttdvét insuliinin paikallista
imeytymisté. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu sovitulla pistosalueella saattaa vahentéé tai ehkaista
nditd muutoksia (ks. kohta 4.4).

Turvotus

Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotustapauksia, etenkin jos alunperin huonoa
diabetestasapainoa on tehostettu intensiiviselld insuliinihoidolla.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ladkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V* luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus
Insuliiniannoksille ei ole médrattya ylarajaa, koska veren glukoosipitoisuus on monimutkainen
insuliinipitoisuuden, glukoosin saannin ja muiden aineenvaihduntaprosessien kokonaistulos.

Hypoglykemia voi olla seurauksena liian suuresta insuliinin tai lisproinsuliinin annoksesta suhteessa
ruokaméddrddn ja energian kulutukseen.
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Hypoglykemiaan voi liittyd haluttomuutta, sekavuutta, syddmentykytysti, padnsarkya, hikoilua ja
oksentelua.

Lievé hypoglykemia korjaantuu kun potilas nauttii glukoosia tai muita sokeri- tai sokeroituja tuotteita.

Keskivaikea hypoglykemia voidaan hoitaa antamalla potilaalle ensin glukagonia lihakseen tai ihon alle
ja sitten hiilihydraattia suun kautta, kun potilas on toipunut riittdvésti. Jos glukagonille ei saada
vastetta, on potilaalle annettava glukoosiliuosta laskimonsiséisesti.

Jos potilas on hypoglykeemisessé sokissa, annetaan glukagoni lihakseen tai ihon alle. Potilaalle on
kuitenkin annettava glukoosiliuosta laskimoon, jos glukagonia ei ole saatavilla tai jos potilas ei vastaa
glukagoniin. Potilaalle on tarjottava ruokaa heti kun hidn on palannut tajuihinsa.

Hiilihydraattien saannin jatkuminen ja potilaan seuranta voivat olla tarpeen, koska hypoglykemia voi
ilmaantua uudelleen vaikka potilas ndyttéisi toipuneen kliinisesti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: diabeteslddkkeet, insuliinit ja insuliinijohdokset, insuliinisekoitteet,
ATC-koodi: A10AD04

Lisproinsuliini vaikuttaa ensisijaisesti sddtelemalld glukoosiaineenvaihduntaa.

Insuliineilla on myds lukuisia anabolisia ja antikatabolisia vaikutuksia eri kudoksissa. Insuliini lisdd
lihaskudoksessa glykogeenin, rasvahappojen, glyserolin ja proteiinien synteesid sekd aminohappojen
soluunottoa ja vihentdd glykogenolyysid, glukoneogeneesii, ketogeneesié, lipolyysié,
proteiinikataboliaa ja aminohappojen muodostusta.

Lisproinsuliinin vaikutus alkaa nopeasti (noin 15 minuutissa), mikd mahdollistaa sen pistdmisen
lahelld ruokailua (0-15 minuuttia ennen tai jilkeen aterian alkamisen), tavallinen lyhytvaikutteinen
insuliini annetaan 30-45 minuuttia ennen ateriaa. Ihonalaisen injektion jilkeen Humalog Mix50 -
insuliinin vaikutus ja huippupitoisuus saavutetaan nopeasti. Humalog BASAL-insuliinin
vaikutusprofiili on hyvin samanlainen kuin NPH-insuliinin 15 tunnin vaikutusaika vertailussa.
Alla on esitetty Humalog Mix50 ja BASAL -insuliinien ihonalaisen injektion aikaansaama
vaikutusprofiili:
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_ Humalog Mix50
— — Humalog Basal

Hypoglykeeminen
vaikutus

Aika (t)

Kayrit kuvaavat glukoosin suhteellista médaraé suhteessa aikaan, jotta potilaan kokoveren
glukoosipitoisuus séilyy ldhelld paastotasoja. Kadyrit kuvastavat kyseisten insuliinien vaikutusta
glukoosiaineenvaihduntaan ajan funktiona.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta ei vaikuta lisproinsuliinin glukodynaamiseen vasteeseen.
Lisproinsuliinin ja tavallisen lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin glukodynaamisessa vasteessa ei ollut
eroa eri munuaistoiminnan tasoilla clamp-tutkimuksessa.

Lisproinsuliinin on todettu olevan molaarisesti ekvipotentti ihmisinsuliinin kanssa, mutta sen vaikutus
alkaa nopeammin ja kestdd vihemmaén aikaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Lisproinsuliini imeytyy nopeasti ja saavuttaa huippupitoisuuden veressd 30-70 minuuttia ihonalaisen
injektion jdlkeen. Lisproinsuliinin protamiinsuspension farmakokinetiikka on samanlainen kuin
pitkédvaikutteisen NPH-insuliinin. Humalog Mix50 -insuliiniseoksen farmakokinetiikka vastaa sen
siséltdmien insuliinien farmakokinetiikkaa. Arvioitaessa lisproinsuliinin farmakokinetiikan kliinistd
merkitysti on tirkedd pitdd mielessd glukoosin kayttod kuvaavat kayrat (ks. kohta 5.1).

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien verenkiertoon lisproinsuliini imeytyy nopeammin kuin
tavallinen ihmisinsuliini. Kun tutkittiin tyypin 2 diabeetikoita, joiden munuaisten toiminta vaihteli
laajalti, farmakokineettiset erot lisproinsuliinin ja tavallisen ihmisinsuliinin valilld pysyivét yleisesti
muuttumattomina ja osoittautuivat olevan riippumattomia munuaistoiminnasta. Maksan
vajaatoiminnassa lisproinsuliini imeytyy ja eliminoituu nopeammin kuin tavallinen ihmisinsuliini.

53 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Lisproinsuliini kdyttdytyy ihmisinsuliinia hyvin ldheisesti muistuttavalla tavalla in vitro, kun mm.
tutkittiin valmisteen sitoutumista insuliinireseptoreihin ja sen vaikutuksia solujen kasvuun.
Tutkimukset osoittavat, ettd lisproinsuliini sitoutuu insuliinireseptoreihin humaani-insuliinin tavoin.

Akuuteissa (1 kk) ja kroonisissa (12 kk) toksisuustutkimuksissa ei todettu merkitsevéa toksisuutta.

Lisproinsuliini ei aiheuttanut eldintutkimuksissa hedelmaéllisyyden heikkenemisti, alkiotoksisuutta
eikd teratogeenisuutta.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Protamiinisulfaatti,

metakresoli,

fenoli,

glyseroli,

dinatriumfosfaatti 7H,0,

sinkkioksidi,

injektionesteisiin kéytettiva vesi.

Kloorivetyhappoa ja natriumhydroksidia on saatettu kdyttda pH:n sdatoon.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Humalog Mix50 -insuliinin sekoittamista muiden insuliinien kanssa ei ole tutkittu. Koska
yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Ennen kayttod

3 vuotta.

Kayttoonoton jalkeen / kdyttoonotettu sylinteriampulli

28 péivai.
6.4 Sailytys
Ei saa jaatyd. Ei saa altistaa liialliselle [ammdlle eikd suoralle auringonvalolle.

Ennen kayttod
Séilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C).

Kayttoonoton jilkeen / kdyttoonotettu sylinteriampulli

Sylinteriampulli

Siilyti alle 30 °C:ssa. Ali siilytd jaikaapissa. Insuliinikyni ei pidi sdilyttiid neula kiinnitettyni.
KwikPen

Siilyti alle 30 °C. Al siilytd kylmissi. Esitiytettyd kynii ei pidi siilyttdd neula kiinnitettyni.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Sylinteriampulli

Injektioneste (suspensio) on pakattu tyypin I lasia oleviin sylinteriampulleihin, jotka on suljettu
halobutyylikumisella tulpalla ja mannélld sekd alumiinisinetilld. Ménnén ja/tai sylinteriampullin
silikonointiin on voitu kayttdd dimetikoni tai silikoniemulsiota.

3 ml sylinteriampulli: Yhdessé pakkauksessa on 5 tai 10 sylinteriampullia. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttdmattd ole myynnissa.
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KwikPen

Injektioneste on tdytetty tyypin I piilasia oleviin sylinteriampulleihin, jotka on suljettu
halobutyylikumisella tulpalla, mdnnilld ja alumiinisinetilld. Mant4 ja/tai sylinteriampulli on saatettu
kasitelld dimetikoni- tai silikoniemulsiolla. 3 ml:n sylinteriampullit ovat kertakdyttdisen ”"KwikPen”-
kynéinjektorin sisédlld. Neulat eivit kuulu pakkaukseen.

3 ml KwikPen: 5 kynén pakkaus tai 10 kyndn monipakkaus (2 viiden pakkausta). Kaikkia
pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

6.6. Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kasittelyohjeet

Kaytto- ja kisittelyohjeet

Jokainen sylinteriampulli tai kyni on tarkoitettu vain yhden henkilon kaytt66n mahdollisten
sairauksien levidmisen ehkédisemiseksi, vaikka annosteluvilineen neula olisikin vaihdettu. Potilaan on
havitettdva neula jokaisen pistoskerran jalkeen.

Humalog Mix50 on syyta tarkastaa usein. Insuliinia ei saa kdyttdd, jos siinid on saostumia tai sdilion
pohjaan tai seindmiin on kiinnittynyt kiinteitd, valkoisia, huurteelta ndyttavia hiukkasia.

Annoksen valmistus

Juuri ennen kéyttoad sylinteriampullia ja KwikPen-kynéd pyoritetdin kimmenien vilissd 10 kertaa ja
kédnnellaén sitten ylos alas (180°) 10 kertaa, jotta insuliini sekoittuu tdysin ja siitd tulee tasa-aineista
ja maitomaista. Tarvittaessa pyorittely ja kdéntely toistetaan, kunnes valmiste on sekoittunut. Siilion
sisélld on pieni lasikuula, joka helpottaa sekoittumista.

Voimakasta ravistelua on véltettdva, silld se voi aikaansaada vaahtoamista ja aiheuttaa virheellisen
annoksen.

Sylinteriampulli

Humalog Mix50 -sylinteriampulleja saa kéyttdéd vain Lillyn uudelleenkéytettévien insuliinikynien
kanssa eikd minkddn muiden uudelleenkdytettidvien kynien kanssa, silld antotarkkuutta ei ole
varmistettu muita kynid kéytettiessa.

Noudata kutakin injektiokynéé varten laadittuja kéyttoohjeita séilion asettamisesta kynéén, neulan
kiinnittdmisesté ja insuliini-injektion antamisesta.

KwikPen
Ennen esitdytetyn kynén kayttod pakkausselosteeseen siséltyva kayttoohje pitdd lukea huolellisesti.
Esitiytettyd kyndd on kéytettdva kdyttoohjeiden mukaan.

Kynéi ei saa kiyttdd, jos jokin osa néyttdd olevan rikki tai vahingoittunut.

Annoksen pistiminen

Jos kaytit esitdytettyd tai uudelleenkdytettivad kynad, noudata tarkkoja ohjeita kynin valmistelusta ja
annoksen pistdmisestd. Seuraavat ohjeet ovat yleisluontoisia.

1. Pese ensin kitesi.
2. Valitse pistoskohta.

3. Puhdista iho ohjeiden mukaan.
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4. Veda iho kiredlle tai nipistd suuri ihoalue sormien véliin. Pisté neula ihon alle ja pisté insuliini
ohjeiden mukaisesti.

5. Vedi neula pois ja paina pistoskohtaa kevyesti useiden sekuntien ajan. Ali hiero pistoskohtaa.

6. Kierrd neula irti ulompaan neulansuojukseen ja haviti se turvallisesti.

7. Pistoskohtaa on vaihdeltava siten, ettd samaa pistoskohtaa kéytetddn vain noin kerran
kuukaudessa.

Kayttdméaton valmiste tai jite on hévitettédva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/96/007/006

EU/1/96/007/025

EU/1/96/007/035

EU/1/96/007/036

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/ UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmispdivamadrd 30. huhtikuuta 1996

Myyntiluvan uudistamispaivdmaéra 30. huhtikuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésti lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 200 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra sisdltdd 200 yksikkod lisproinsuliinia* (= 6,9 mg).

Jokainen esitdytetty kyné siséltdd 600 yksikkoé lisproinsuliinia 3 millilitrassa liuosta.
Yhdestd KwikPen-kynéstd saadaan 1-60 yksikkod yhden yksikon vélein.

* tuotettu E.colissa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Kirkas, vériton vesiliuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Normaalin glukoositasapainon yllépitdmiseen aikuisten insuliinihoitoisessa diabetes mellituksessa.
Humalog 200 yksikkdd/ml KwikPen on indikoitu myds tuoreen diabeteksen tasapainotukseen.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Ladkari maarad sopivan yksilollisen annoksen.

Humalog pistetddn vihin ennen ateriaa. Tarvittaessa Humalog voidaan pistié pian aterian jélkeen.

Thon alle annetun Humalog -insuliinin vaikutus alkaa nopeasti ja kestééd lyhyemmén aikaa (2-5 tuntia)
kuin tavallisen lyhytvaikutteisen insuliinin. Koska vaikutus alkaa niin nopeasti, lisproinsuliini voidaan
pistdd juuri ennen ateriaa tai pian sen jilkeen. Kaikkien insuliinien vaikutusaika voi vaihdella
huomattavasti eri yksildilld ja eri aikoina samallakin yksilolld. Lyhytvaikutteiseen ihmisinsuliiniin
verrattuna Humalogin vaikutus alkaa nopeammin pistokohdasta riippumatta. Lisproinsuliinin
vaikutuksen kesto riippuu annoksesta ja pistoskohdasta seké potilaan verenkierrosta, limpdtilasta ja
fyysisestd aktiivisuudesta.

Humalog-insuliinia voidaan kayttdd yhdessa pitkévaikutteisen insuliinin tai oraalisten
sulfonyyliureavalmisteiden kanssa ladkérin médrayksen mukaisesti.

Humalog KwikPen -kyndt

Humalog KwikPen -valmiste on saatavilla kahtena eri vahvuutena. Humalog 200 yksikkdd/ml
KwikPen -kynilld (ja Humalog 100 yksikkdd/ml KwikPen -kynélla, katso erillinen
valmisteyhteenveto) voidaan antaa 1-60 yksikkoa (1 yksikon vélein) kertainjektiona.
Insuliiniyksikdiden lukuméiré niikyy kynin annosikkunassa vahvuudesta riippumatta, eiki

38



annosmuutosta tule tehdd kun potilas vaihtaa uudelle vahvuudelle tai kynéin, jossa on eri annosvalit.
Humalog 200 yksikkéd/ml KwikPen tulee varata sellaisten potilaiden hoitoon, joiden diabetes vaatii
yli 20 yksikon paivittdisid annoksia lyhytvaikutteista insuliinia. Lisproinsuliiniliuosta, joka sisaltia
200 yksikkod/ml, ei tule poistaa esitdytetystd kynéstd (KwikPen) tai sekoittaa muiden insuliinien
kanssa (ks. kohta 4.4 ja kohta 6.2).

Erityisryhmdt

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoiminta voi vdhentéd insuliinin tarvetta.

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoimintaa sairastavien insuliinin tarve saattaa olla tavanomaista pienempi, koska
glukoneogeneesi ja maksan kyky metaboloida insuliinia ovat heikentyneet. Kuitenkin potilaat, joilla
on krooninen maksan vajaatoiminta, saattavat lisdéntyneen insuliiniresistenssin takia tarvita enemmén
insuliinia.

Antotapa

Humalog-injektioneste pistetdén ihon alle.

Thonalainen injektio annetaan olkavarteen, reiteen, pakaraan tai vatsan alueelle. Pistoskohtaa on
vaihdeltava niin, ettei samaa kohtaa kéytetd kuin noin kerran kuukaudessa lipodystrofian ja

ihoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

Humalog KwikPen -insuliinia ihon alle injisoitacssa on viltettdva verisuoneen pistdmisté. Injektion
jélkeen pistoskohtaa ei saa hieroa. Potilaille on opetettava oikea pistdmistekniikka.

Humalog 200 yksikkéd/ml KwikPen injektionestetté ei saa kdyttda insuliinipumpun kanssa.
Humalog 200 yksikkdd/ml KwikPen injektionestettd ei saa kiyttdd laskimonsisdisesti.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Hypoglykemia.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettivyys
Biologisten ldékevalmisteiden jéljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkedsti.

Insuliinin vaihtaminen toiseen tai toisen valmistajan insuliiniin

Insuliinin vaihtaminen toiseen tai toisen valmistajan insuliiniin on tehtdvé ladkérin valvonnassa. Jos
muutetaan insuliinivalmisteen vahvuutta, tuotemerkkié (valmistajaa), insuliinityyppid
(tavallinen/lyhytvaikutteinen, NPH/isofaani jne.), alkuperéd (eldininsuliini,
ihmisinsuliini,ihmisinsuliinianalogi) ja/tai eri tavalla valmistettuun insuliiniin (yhdistelma-DNA-
insuliini tai eldininsuliini) annosmuutos saattaa kiayda tarpeelliseksi. Pikainsuliinia kiyttdvén potilaan,
joka kéyttdd myds perusinsuliinia, pitdd optimoida molempien insuliinien annokset saavuttaakseen
veren glukoositasapainon koko vuorokaudeksi, erityisesti yollisen/paastonaikaisen
glukoositasapainon.
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Hypoglykemia ja hyperglykemia

Tiloja, joissa hypoglykemian varhaiset varoitusoireet voivat muuttua tai heiketd, ovat pitkdaikainen
diabetes, tehostettu insuliinihoito, diabeettinen neuropatia tai ladkitys kuten beetasalpaajat.

Siirryttdessa eldininsuliinista ihmisinsuliiniin joillakin potilailla on esiintynyt hypoglykemisia
kohtauksia. Nama potilaat ovat kokeneet hypoglykemian varhaisoireet lievempini ja erilaisina kuin
mité edellisen insuliinin yhteydessd. Hoitamattomat hypo- tai hyperglykemiareaktiot voivat johtaa
tajuttomuuteen, koomaan tai kuolemaan.

Vaarét insuliiniannokset tai insuliinihoidon keskeyttdminen, etenkin insuliinihoitoisia diabeetikkoja
hoidettaessa, voivat aiheuttaa hyperglykemian ja diabeettisen ketoasidoosin, jotka molemmat ovat
hengenvaarallisia.

Pistostekniikka

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran vihentdmiseksi. Jos insuliinin pistdmisté 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
diabetesladkkeiden annoksen muuttamista voidaan harkita.

Insuliinin tarve ja annoksen muuttaminen

Sairaus tai stressi voivat lisdté insuliinin tarvetta.

Annosta saatetaan joutua muuttamaan, jos potilas lisdé fyysistd aktiivisuuttaan tai muuttaa
tavanomaista ruokavaliotaan. Liikunta vélittdmasti ruokailun jalkeen voi lisdtd hypoglykemian riskia.
Nopeavaikutteisen insuliinianalogin farmakodynaamisista ominaisuuksista johtuen hypoglykemia,
mikéli sellaista kehittyy, saattaa tulla lisproinsuliinilla aikaisemmin kuin ihmisinsuliinilla.

Humalogin ja pioglitatsonin samanaikainen kiyttod

Pioglitatsonin ja insuliinin samanaikaisen kéyton yhteydessd on ilmoitettu esiintyneen syddmen
vajaatoimintatapauksia etenkin potilailla, joilla on syddmen vajaatoiminnalle altistavia riskitekijoita.
Té&ma on hyvi pitdd mielessd, kun harkitaan pioglitatsonin ja Humalog-valmisteen samanaikaista
kayttod. Jos yhdistelméa kiytetdén, potilaita tulee seurata syddmen vajaatoiminnan merkkien ja
oireiden sekd painon nousun ja turvotuksen varalta. Pioglitatsonin kdytto pitdd lopettaa, jos ilmenee
syddmen vajaatoimintaan viittaavia oireita.

Ladkitysvirheiden vélttdminen lisproinsuliinin (200 yksikk6d/ml) esitdytettyjd kynid kiytettdessa:

Lisproinsuliini-injektionestettd, joka sisiltdd 200 yksikkod/ml, ei tule siirtdd esitdytetystd KwikPen-
kynésti ruiskuun. Insuliiniruiskun merkinnét eivét mittaa annosta oikein. Seurauksena voi olla
yliannostus, joka voi johtaa vakavaan hypoglykemiaan. Lisproinsuliini-injektionestettd, joka sisaltda
200 yksikkodd/ml, ei tule siirtdd KwikPen-kynéstd mihinkd&n muuhun insuliinin annosteluvélineeseen,
mukaan lukien insuliinipumppuihin.

Potilaita on neuvottava aina tarkistamaan insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta, jotta mahdolliset
sekaantumiset kahden eri Humalog-vahvuuden ja muiden insuliinilaatujen vélilld véltetaan.

Potilaan tulee visuaalisesti tarkistaa valitut yksikot kynén annoslaskurista. Siksi itsendisesti pistimisen

vaatimuksena on, ettd potilas voi lukea kynén annoslaskuria. Potilaat, jotka ovat sokeita tai joilla on
heikko nékd, tulee ohjata hakemaan apua kynén kayttoon perehtyneeltd ndkevaltd henkilolta.
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Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnndssa
natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Hyperglykeemisesti vaikuttavat ldskevalmisteet, kuten oraaliset ehkéisyvalmisteet, kortikosteroidit tai
kilpirauhashormonikorvaushoitoon kéytetyt ladkkeet, danatsoli, beeta,-stimulantit (kuten ritodriini,
salbutamoli, terbutaliini) voivat lisdtd insuliinin tarvetta.

Hypoglykeemisesti vaikuttavat ladkevalmisteet, kuten oraaliset diabeteslddkkeet, salisylaatit (esim.
asetyylisalisyylihappo), sulfavalmisteet, jotkut masennusladkkeet (MAQ:n estdjét, selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estéjit), jotkut angiotensiinié konvertoivan entsyymin estdjit (kaptopriili,
enalapriili), angiotensiini II -reseptorin salpaajat, beetasalpaajat, oktreotidi tai alkoholi voivat vihentdi
insuliinin tarvetta.

Muiden lddkkeiden kaytdstd samanaikaisesti Humalog 200 yksikkoéd/ml KwikPen -hoidon kanssa on
neuvoteltava 144kérin kanssa (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Lisproinsuliinin raskaudenaikaisesta kaytostd on laajalti kokemusta, ja kerdtyn tiedon perusteella
lisproinsuliini ei aiheuta haittaa raskaudelle eika sikion/vastasyntyneen terveydentilalle.

Insuliinihoitoa raskauden aikana tarvitsevaa potilasta (joka sairastaa joko nuoruustyypin diabetesta tai
gestaatiodiabetesta) on seurattava huolellisesti koko raskausajan. Insuliinin tarve vihenee yleensi
raskauden ensimmaéisen kolmanneksen aikana ja suurenee toisen ja viimeisen kolmanneksen aikana.

Diabeetikkoa on kehotettava kertomaan lédkérilleen onko hén raskaana tai suunnittelemassa raskautta.
Verensokerin ja yleistilan huolellinen seuranta on olennaista raskaana olevalle diabetespotilaalle.

Imetys

Imetysaikana diabeetikon insuliiniannosta tai ruokavaliota tai molempia saatetaan joutua muuttamaan.

Hedelméllisyys
Lisproinsuliini ei aiheuttanut eldintutkimuksissa hedelmaillisyyden heikkenemisti (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

Potilaan keskittymis- ja reaktiokyky saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Tastd voi koitua vaara
tilanteissa, joissa nditd kykyja erityisesti tarvitaan (esim. autolla ajettaessa tai kdytettdessa koneita).

Potilaita on varoitettava hypoglykemian vaarasta autolla ajettaessa. Tamé on erityisen tirkeéé silloin,
kun hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikkoja tai niité ei tule ollenkaan tai, jos potilaalla on
usein hypoglykemiaa. Néissi tilanteissa autolla ajoon on syytéd suhtautua harkitusti.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Hypoglykemia on yleisin lisproinsuliinihoidon mahdollisista haittavaikutuksista.

Vaikea hypoglykemia voi johtaa tajunnan menetykseen ja déritapauksessa kuolemaan.
Hypoglykemian esiintyvyystiheyttd ei ilmoiteta, koska hypoglykemia johtuu seka insuliiniannoksesta
ettd muista tekijoistd, kuten potilaan ruokavaliosta ja fyysisesta toiminnasta.
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Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissé tutkimuksissa esiintyneet haittavaikutukset on luokiteltu alla MedDRAn
suositteleman elinluokituksen ja yleisyyden perusteella (hyvin yleinen: >1/10; yleinen: >1/100 —
<1/10; melko harvinainen: >1/1 000 — <1/100; harvinainen: >1/10 000 — <1/1 000; hyvin harvinainen:
<1/10 000) seké tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

MedDRA Hyvin Yleinen | Melko Harvinainen | Hyvin Tuntematon
elinluokitus yleinen harvinainen harvinainen

Immuunijirjestelmi

Paikallinen X
yliherkkyys

Systeeminen X
allergia

Iho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofia X

Tho- X
amyloidoosi

Kuvaus tietyistéd haittavaikutuksista

Paikallinen yliherkkyys

Paikallinen lddkeyliherkkyys on yleistd. Se saattaa ilmeté insuliinin pistokohdan punoituksena,
turvotuksena ja kutinana. Oireet hiavidvit yleensd muutamassa paivassa tai viikossa. Joskus tila voi
johtua jostakin muusta tekijédstd kuin insuliinista, esim. ihonpuhdistusaineen siséltdmista arsyttavista
aineista tai huonosta pistotekniikasta.

Systeeminen allergia

Insuliini voi myo0s aiheuttaa systeemisti allergiaa, joka on harvinaista, mutta mahdollisesti
vaarallisempi yliherkkyysreaktio insuliinille. Se voi aiheuttaa kokovartaloihottumaa,
hengenahdistusta, hengityksen vinkumista, verenpaineen laskua, sykkeen nopeutumista tai hikoilua.
Vaikea-asteinen yleistynyt allergia voi olla hengenvaarallinen.

Tho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi ilmaantua pistoskohtaan. Ne viivéstyttdvét insuliinin paikallista
imeytymisté. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu sovitulla pistosalueella saattaa vahentéa tai ehkiisti
nditd muutoksia (ks. kohta 4.4).

Turvotus

Insuliinihoidon yhteydessd on ilmoitettu turvotustapauksia, etenkin jos alunperin huonoa
diabetestasapainoa on tehostettu intensiiviselld insuliinihoidolla.
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Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd lddkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldékevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V* luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Insuliiniannoksille ei ole maérattyd yldrajaa, koska veren glukoosipitoisuus on monimutkainen
insuliinipitoisuuden, glukoosin saannin ja muiden aineenvaihduntaprosessien kokonaistulos.
Hypoglykemia voi olla seurauksena liian suuresta insuliinin annoksesta suhteessa ruokaméairaén ja
energian kulutukseen.

Hypoglykemiaan voi liittyd haluttomuutta, sekavuutta, syddmentykytysté, padnsarkya, hikoilua ja
oksentelua.

Lieva hypoglykemia korjaantuu kun potilas nauttii glukoosia tai muita sokeri- tai sokeroituja tuotteita.

Keskivaikea hypoglykemia voidaan hoitaa antamalla potilaalle ensin glukagonia lihakseen tai ithon
alle ja sitten hiilihydraattia suun kautta, kun potilas on toipunut riittdvasti. Jos glukagonille ei saada
vastetta, on potilaalle annettava glukoosiliuosta laskimonsiséisesti.

Jos potilas on hypoglykeemisessé sokissa, annetaan glukagoni lihakseen tai ihon alle. Potilaalle on
kuitenkin annettava glukoosiliuosta laskimoon, jos glukagonia ei ole saatavilla tai jos potilas ei vastaa
glukagoniin. Potilaalle on tarjottava ruokaa heti kun hén on palannut tajuihinsa.

Hiilihydraattien saannin jatkuminen ja potilaan seuranta voivat olla tarpeen, koska hypoglykemia voi
ilmaantua uudelleen vaikka potilas néyttéisi toipuneen kliinisesti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: diabetesldédkkeet, insuliinit ja insuliinijohdokset, lyhytvaikutteiset,
ATC-koodi: A10AB04

Lisproinsuliini vaikuttaa ensisijaisesti sddteleméilld glukoosiaineenvaihduntaa.

Insuliineilla on myds lukuisia anabolisia ja antikatabolisia vaikutuksia eri kudoksissa. Insuliini lisdd
lihaskudoksessa glykogeenin, rasvahappojen, glyserolin ja proteiinien synteesid sekd aminohappojen
soluunottoa ja vihentdd glykogenolyysié, glukoneogeneesii, ketogeneesid, lipolyysia,
proteiinikataboliaa ja aminohappojen muodostusta.

Lisproinsuliinin vaikutus alkaa nopeasti (noin 15 minuutissa), mikd mahdollistaa sen annostelun
lahellé ruokailua (15 minuuttia tai juuri ennen ateriaa); tavallinen lyhytvaikutteinen insuliini annetaan
30-45 minuuttia ennen ateriaa. Lisproinsuliinin vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd lyhyemmén aikaa (2-
5 t) kuin tavallisen lyhytvaikutteisen insuliinin vaikutus.

Kliiniset tutkimukset tyypin 1 ja tyypin 2 diabeteksessa ovat osoittaneet aterian jalkeisen
hyperglykemian véhentyvén lisproinsuliinilla tavalliseen ihmisinsuliiniin verrattuna.
Lisproinsuliinin vaikutusaika voi vaihdella eri yksil6illa ja eri aikoina samallakin yksil6lla riippuen
annoksesta, pistokohdasta, verenkierrosta, lampdtilasta ja fyysisestd aktiivisuudesta. Alla on esitetty
ihonalaisen injektion aikaansaama tyypillinen vaikutusprofiili.
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Kayrdt (Kuva 1) kuvaavat glukoosin suhteellista méaérad suhteessa aikaan, jotta potilaan kokoveren
glukoosipitoisuus siilyy ldhelld paastotasoja. Kdyrat kuvastavat kyseisten insuliinien (100
yksikkod/ml) vaikutusta glukoosiaineenvaihduntaan ajan funktiona.

Seka 200 yksikkod/ml ettd 100 yksikkod/ml lisproinsuliini-injektionesteiden aikaansaamat
farmakodynaamiset vasteet olivat samanlaiset, kun terveille henkildille annettiin ihon alle yksittdinen
20 yksikon annos lisproinsuliinia kuten alla olevassa kuvassa on esitetty (kuva 2).
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Kuva 2: Glukoosin infuusionopeuden ja aikaprofiilin vélinen aritmeettinen keskiarvo, kun joko 200
yksikko6éd/ml tai 100 yksikkod/ml lisproinsuliinia annettiin potilaille 20 yksikkoné ihon alle

Tyypin 2 diabetespotilaille, jotka saavat sulfonyyliureavalmistetta maksimiannoksina, tehdyt
tutkimukset ovat osoittaneet, etti lisproinsuliinin liittdminen hoitoon laskee merkitsevésti HbA -arvoa
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pelkkéén sulfonyyliurea-hoitoon verrattuna. Muilla insuliineilla ts. tavallisella lyhytvaikutteisella ja
isofaani-insuliinilla HbA c.-arvon pitéisi myds laskea.

Kliiniset, tyypin 1 ja tyypin 2 diabetespotilaille tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet ydllisten
hypoglykemiakohtausten lukumaéran vihentyvan lisproinsuliinilla tavalliseen ihmisinsuliiniin
verrattuna. Muutamissa tutkimuksissa yollisten hypoglykemioiden lasku yhdistettiin lisdéntyneisiin
pdivaaikaisiin hypoglykemioihin.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta ei vaikuta lisproinsuliinin glukodynaamiseen vasteeseen.
Lisproinsuliinin ja tavallisen lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin glukodynaamisessa vasteessa ei ollut
eroa eri munuaistoiminnan tasoilla clamp-tutkimuksessa.

Lisproinsuliinin on todettu olevan molaarisesti ekvipotentti ihmisinsuliinin kanssa, mutta sen vaikutus
alkaa nopeammin ja kestdd vihemmaén aikaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Lisproinsuliini imeytyy nopeasti ja saavuttaa huippupitoisuuden veressd 30-70 minuuttia ihonalaisen
injektion jdlkeen. Arvioitaessa lisproinsuliinin farmakokinetiikan kliinistd merkitysta on tarkeda pitdd
mielessd glukoosin kédyttod kuvaavia kdyrid (ks. kohta 5.1).

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien verenkiertoon lisproinsuliini imeytyy nopeammin kuin
tavallinen ihmisinsuliini. Kun tutkittiin tyypin 2 diabeetikoita, joiden munuaisten toiminta vaihteli
laajalti, farmakokineettiset erot lisproinsuliinin ja tavallisen ihmisinsuliinin vlilld pysyivét yleisesti
muuttumattomina ja osoittautuivat olevan riippumattomia munuaistoiminnasta. Maksan
vajaatoiminnassa lisproinsuliini imeytyy ja eliminoituu nopeammin kuin tavallinen ihmisinsuliini.

Lisproinsuliinin 200 yksikkd4/ml injektioneste oli bioekvivalentti lisproinsuliinin 100 yksikkdad/ml
injektionesteen kanssa, kun lisproinsuliinia annosteltiin terveille koehenkiléille ihon alle 20 yksikkoa
yhdelld injektiolla. My®s aika, joka kului maksimikonsentraation saavuttamiseen oli formulaatioiden
vélilla samanlainen.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Lisproinsuliini kéyttdytyy ihmisinsuliinia hyvin ldheisesti muistuttavalla tavalla in vitro, kun mm.
tutkittiin valmisteen sitoutumista insuliinireseptoreihin ja sen vaikutuksia solujen kasvuun.
Tutkimukset osoittavat, ettd lisproinsuliini sitoutuu insuliinireseptoreihin humaani-insuliinin tavoin.
Akuuteissa (1 kk) ja kroonisissa (12 kk) toksisuustutkimuksissa ei todettu merkitsevéé toksisuutta.

Lisproinsuliini ei aiheuttanut eldintutkimuksissa hedelmaillisyyden heikkenemisti, alkiotoksisuutta
eiké teratogeenisuutta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Metakresoli

Glyseroli,

Trometamoli

Sinkkioksidi,

Injektionesteisiin kéytettava vesi,

Kloorivetyhappoa ja natriumhydroksidia on saatettu kéyttda pH:n sdatoon.

6.2  Yhteensopimattomuudet
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Tata laakevalmistetta ei saa sekoittaa muiden insuliinien tai muiden lddkevalmisteiden kanssa.
Injektionestettd ei saa laimentaa.

6.3 Kestoaika
Ennen kéyttoa
3 vuotta.

Kayttoonotettu esitdytetty kynéd

28 péivai.

6.4 Siilytys

Ei saa jaatyd. Ei saa altistaa liialliselle lammdlle eikd suoralle auringonvalolle.
Ennen kayttod

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Kayttoonotettu esitdvtetty kyni

Sailyti alle 30 °C:ssa. Ald siilytd jadkaapissa. Esitdytettyi insuliinikynii ei pidé sailyttdd neula
kiinnitettyna.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Tyypin I lasia olevat sylinteriampullit, jotka on suljettu halobutyylikumisella tulpalla ja ménnilld seké
alumiinisinetilld. Mannén ja/tai sylinteriampullin silikonointiin on voitu kéyttda dimetikoni tai
silikoniemulsiota. 3 ml insuliiniséiliét, jotka siséltdvét 600 yksikkdd lisproinsuliinia (200 yksikk6éd/ml),
ovat valmiina KwikPen-injektiokynéssi. Pakkauksessa ei ole mukana neuloja.

1 esitdytetty kynéd a 3 ml

2 esitdytettyd kyndd a 3 ml

5 esitdytettyd kyndd a 3 ml

Monipakkaus, jossa 10 (2 kappaletta 5 kynin pakkauksia) esitdytettyd kyndd a 3 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimaéttd ole myynnissé.

6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Kavytto- ja kisittelyohjeet

Jokainen kyné on tarkoitettu vain yhden henkilon kéyttoon mahdollisten sairauksien levidmisen
ehkédisemiseksi, vaikka annosteluvilineen neula olisikin vaihdettu. Potilaan on hévitettiva neula
jokaisen pistoskerran jélkeen.

Humalog -liuoksen pitéé olla kirkasta ja varitontd. Humalog-injektionestetti ei saa kayttia, jos se
ndyttdd samealta, sakealta tai hieman virjaytyneelti tai jos siind ndkyy kiinteiti hiukkasia.

Esitdytetyn kynén kisittely
Ennen KwikPen-insuliinikynén kaytt6d mukana tuleva kéyttijan opas ja pakkausseloste pitia lukea
huolellisesti. KwikPen-kynaa tulee kayttidd kdyttdjan oppaan ohjeiden mukaan.

Kynéi ei saa kayttdd, jos jokin osa néyttdd olevan rikki tai vahingoittunut.

Kéayttimaton valmiste tai jate on hdvitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/96/007/39

EU/1/96/007/40

EU/1/96/007/41

EU/1/96/007/42

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmispdivamadrd 30. huhtikuuta 1996

Myyntiluvan uudistamispdivdmaéré 30. huhtikuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla
http://www.ema.europa.eu/.
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LIITE II

. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI

RAJOITUKSET

. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimi ja osoite

Fermentaatio

Eli Lilly and Company, Lilly Technology Center Building 333 ja 324, Indianapolis, Indiana, USA
Lilly del Caribe, Inc., Puerto Rico Industrial Park, 12.3 KM (PR0S5), 65th Infantry Road, Carolina,
Puerto Rico 00985

Kiteytys

Eli Lilly and Company, Lilly Technology Center Building 130, Indianapolis, Indiana, USA

Lilly del Caribe, Inc., Puerto Rico Industrial Park, 12.3 KM (PR0S5), 65th Infantry Road, Carolina,
Puerto Rico 00985

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimi ja osoite

Injektiopullot
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanja.

Sylinteriampullit

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska.

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italia.

Humalog 100 yksikkéd/ml KwikPen, Humalog Mix25 100 yksikkod/ml KwikPen, Humalog Mix50
100 yksikkod/ml KwikPen ja Humalog 200 yksikkéd/ml KwikPen

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska.

Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italia.

Humalog 100 yksikkods/ml Junior KwikPen ja Humalog 100 yksikkod/ml Tempo Pen
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska.

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

) Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén ladkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan Unionin viitepdivamadrit (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvassa

luettelossa, josta on sééddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myS&hemmissa péivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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. Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskinhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan ladkeviraston pyynnosta
e kun riskinhallintajirjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hy6ty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - Injektiopullo. Yhden ja kahden pullon pakkaus

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 100 yksikkd4d/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
lisproinsuliini

[2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta siséltdd 100 yksikkoa lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltda glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattia (jossa on 7 kidevettd) ja sdilytysaineena
metakresolia. Perusliuoksena on injektionesteisiin kaytettava vesi.

Happamuuden sdatoon on saatettu kayttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisatiedot, ks.
pakkausseloste.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo (& 10 ml)
2 injektiopulloa (& 10 ml)

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle ja laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

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

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jdityd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta 1dmmolt.
Kéayttoonoton jalkeen injektiopullot ovat kayttokelpoisia 28 vuorokautta.
Kayttoonotetut injektiopullot sdilytetddn alle 30 °C:ssa.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/002
EU/1/96/007/020

| 13. ERANUMERO

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT:

ULKOPAKKAUS (blue box -tekstin kanssa) monipakkaus - Injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 100 yksikkd4d/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
lisproinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta sisdltdd 100 yksikkoa lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltia glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattia (jossa on 7 kidevettd) ja sdilytysaineena
metakresolia. Perusliuoksena on injektionesteisiin kéytettava vesi.

Happamuuden sditdon on saatettu kiyttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisdtiedot, ks.
pakkausseloste.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

Monipakkaus: 5 (5 kappaletta yhden pullon pakkausta) injektiopulloa (a 10 ml).

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle ja laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

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

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C):
Ei saa jaityd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Jammolta.
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Kayttoonoton jédlkeen injektiopullot ovat kéyttdkelpoisia 28 vuorokautta.
Kayttoonotetut injektiopullot séilytetéén alle 30 °C:ssa.

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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/021

| 13. ERANUMERO

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

VALIPAKKAUS (ilman blue box -tekstii) osa monipakkausta - Injektiopullo

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 100 yksikkd4d/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
lisproinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta siséltdd 100 yksikkoé lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltda glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattia (jossa on 7 kidevettd) ja sdilytysaineena
metakresolia. Perusliuoksena on injektionesteisiin kaytettava vesi.

Happamuuden sdatoon on saatettu kayttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisatiedot, ks.
pakkausseloste.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 5 injektiopulloa a 10 ml. Osa monipakkausta. Ei myyda erikseen.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Thon alle ja laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

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

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C):
Ei saa jaatyd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Jammolta.
Kayttoonoton jdlkeen injektiopullot ovat kéyttdkelpoisia 28 vuorokautta.
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Kayttoonotetut injektiopullot sdilytetddn alle 30 °C:ssa.

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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/021

| 13. ERANUMERO

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

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

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Humalog 100 yksikkd4/ml injektioneste, injektiopullo
lisproinsuliini
Thon alle ja laskimoon

| 2.  ANTOTAPA

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 ml (3,5 mg/ml)

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - Sylinteriampullit. 5 ja 10 pakkauksessa.

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 100 yksikkd4/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
lisproinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml liuosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltia glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattia (jossa on 7 kidevettd) ja sdilytysaineena
metakresolia. Perusliuoksena on injektionesteisiin kéytettava vesi.

Happamuuden sddtoon on saatettu kdyttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisétiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

5 sylinteriampullia (a 3 ml)
10 sylinteriampullia (& 3 ml)

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

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

Némd sylinteriampullit ovat vain Lillyn 3 ml:n kyn&én.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilytd jadkaapissa (2°C - 8°C).
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Ei saa jaityd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Jiammolta.
Kayttdonoton jilkeen sylinteriampullit ovat kayttokelpoisia 28 vuorokautta. Kaytossé olevaa
insuliinikynéé, jossa on siilid, sdilytetdén alle 30 °C:ssa, eika sitd saa séilyttdd jadkaapissa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN I:Z&AKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/004
EU/1/96/007/023

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

(Avataan nostamalla ja repdisemalla tésta.)
KOTELO ON AVATTU

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Humalog 100 yksikkd4d/ml injektioneste sylinteriampulli
lisproinsuliini
Thon alle

| 2.  ANTOTAPA

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3 ml (3,5 mg/ml)

6. MUUTA

62



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS- - Injektiopullo. Pakkauksessa 1 pullo.

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog Mix25 100 yksikkdd/ml injektioneste, suspensio, injektiopullo
25% lisproinsuliinia ja 75% lisproinsuliinin protamiinisuspensiota (rDNA)

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml suspensiota sisdltdd 100 yksikkoa lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdéd protamiinisulfaattia, glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattia (jossa on 7 kidevetti) ja
sédilytysaineina metakresolia ja fenolia. Perusliuoksena on injektionesteisiin kdytettava vesi.
Happamuuden sdatoon on saatettu kayttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisatiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio
1 injektiopullo (a 10 ml)

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

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

Sekoitetaan varovasti, katso pakkausselostetta.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).
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Ei saa jaityd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Jiammolta.
Kayttdonoton jélkeen injektiopullot ovat kéyttokelpoisia 28 vuorokautta.
Kayttdonotetut injektiopullot séilytetién alle 30 °C:ssa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN I:Z&Z&KEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/005

[ 13. ERANUMERO

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Humalog Mix25 100 yksikkd4/ml injektioneste, injektiopullo
25% lisproinsuliinia ja 75% lisproinsuliinin protamiinisuspensiota
Thon alle

| 2.  ANTOTAPA

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 ml (3,5 mg/ml)

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - Sylinteriampullit. 5 ja 10 kynén pakkaus

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog Mix25 100 yksikkd4/ml injektioneste, suspensio, sylinteriampulli
25% lisproinsuliinia ja 75% lisproinsuliinin protamiinisuspensiota

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml suspensiota sisdltdd 100 yksikkoa lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdéd protamiinisulfaattia, glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattia (jossa on 7 kidevettd) ja
sédilytysaineina metakresolia ja fenolia. Perusliuoksena on injektionesteisiin kadytettava vesi.
Happamuuden sdatoon on saatettu kayttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisatiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio
5 sylinteriampullia (a 3 ml)
10 sylinteriampullia (a 3 ml)

| S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

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

Sekoitetaan varovasti, katso pakkausselostetta.
Némaé sylinteriampullit ovat vain Lillyn 3 ml:n kynéén.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jaityd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Jammolt.

Kéayttoonoton jalkeen sylinteriampullit ovat kdyttokelpoisia 28 vuorokautta. Kdytossa olevaa
insuliinikynii, jossa on sylinteriampulli, sdilytetdan alle 30 °C:ssa, eiké sitd saa sdilyttdd jadkaapissa.

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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/008
EU/1/96/007/024

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

(Avataan nostamalla ja repdisemalla tésta.)
KOTELO ON AVATTU

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog Mix25

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

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Humalog Mix25 100 yksikkdé/ml injektioneste, sylinteriampulli
25% lisproinsuliinia ja 75% lisproinsuliinin protamiinisuspensiota
Thon alle

| 2.  ANTOTAPA

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3 ml (3,5 mg/ml)

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT:

ULKOPAKKAUS - Sylinteriampullit. 5 ja 10 pakkauksessa.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog Mix50 100 yksikkod/ml injektioneste, suspensio, sylinteriampulli
50% lisproinsuliinia ja 50% lisproinsuliinin protamiinisuspensiota

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml suspensiota siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdéd protamiinisulfaattia, glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattia (jossa on 7 kidevetti) ja
sédilytysaineina metakresolia ja fenolia. Perusliuoksena on injektionesteisiin kaytettava vesi.
Happamuuden sdatoon on saatettu kayttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisatiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio
5 sylinteriampullia (2 3 ml)
10 sylinteriampullia (a 3 ml)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod. IThon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sekoitetaan varovasti, katso pakkausselostetta.
Némaé sylinteriampullit ovat vain Lillyn 3 ml:n kynéén.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).
Ei saa jadtyd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Jdmmolt.
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Kayttoonoton jédlkeen sylinteriampullit ovat kdyttokelpoisia 28 vuorokautta. Kadytossd olevaa
insuliinikynéé, jossa on sylinteriampulli, sdilytetdén alle 30 °C:ssa, eikd sitd saa séilyttda jadkaapissa.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/006
EU/1/96/007/025

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

(Avataan nostamalla ja repdisemalla téstd.)
KOTELO ON AVATTU

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog Mix50

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltidd yksilollisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SYLINTERIAMPULLIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Humalog Mix50 100 yksikkod/ml injektioneste, sylinteriampulli
50% lisproinsuliinia ja 50% lisproinsuliinin protamiinisuspensiota
Thon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3 ml (3,5 mg/ml)

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT:

ULKOPAKKAUS - KwikPen. Pakkauksessa 5 kynai

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 100 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
lisproinsuliini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml liuosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltda glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattia (jossa on 7 kidevettd) ja sdilytysaineena
metakresolia. Perusliuoksena on injektionesteisiin kaytettava vesi.

Happamuuden sdatoon on saatettu kayttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisatiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

5 insuliinikyndd (a 3 ml)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa (2°C - 8°C).
Ei saa jaatyd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Jammolta.
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Kayttoonoton jalkeen kynét ovat kéyttokelpoisia 28 vuorokautta. Kéytosséd oleva kyné sdilytetdén alle
30 °C eikd sité saa sdilyttdd jadkaapissa.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/031

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

Jos sinetti on rikki, ota yhteyttd apteekkiin.

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog KwikPen

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT:

ULKOPAKKAUS (blue box -tekstin kanssa) osa monipakkauksesta — KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 100 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltia glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattia (jossa on 7 kidevettd) ja sdilytysaineena
metakresolia. Perusliuoksena on injektionesteisiin kéytettava vesi.

Happamuuden sd4td6n on saatettu kiyttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisdtiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

Monipakkaus: 10 (2 kappaletta 5 KwikPen —kynaa sisiltdvaa pakkausta) kynéé (a 3 ml).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jddtyd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Jdmmolt.

Kayttoonoton jalkeen kynit ovat kdyttokelpoisia 28 vuorokautta. Kaytossi oleva kyné séilytetidan alle
30 °C eikd sité saa sdilyttdd jadkaapissa.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/032

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog KwikPen

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltidd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT:

VALIPAKKAUS (ilman blue box -tekstiii) osa monipakkauksesta -KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 100 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyna
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta sisdltdd 100 yksikkoa lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltia glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattia (jossa on 7 kidevettd) ja sdilytysaineena
metakresolia. Perusliuoksena on injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Happamuuden sddt6on on saatettu kiyttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisdtiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.
Monipakkaus: 5 kynad (a 3 ml). Osa monipakkausta, ei myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jdityd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Jdmmolt.

Kayttoonoton jalkeen kynit ovat kdyttokelpoisia 28 vuorokautta. Kaytossi oleva kyné séilytetddn alle
30 °C eikd sité saa sdilyttdd jadkaapissa.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(’)MIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/032

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

Jos sinetti on rikki, ota yhteyttd apteekkiin.

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog KwikPen

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

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

KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Humalog 100 yksikkéd/ml KwikPen injektioneste
lisproinsuliini
Thon alle.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3 ml (3,5 mg/ml)

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT:

ULKOPAKKAUS - KwikPen. Pakkauksessa 5 kynai

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog Mix25 100 yksikkod/ml KwikPen, injektioneste, suspensio, esitdytetty kyna
25% lisproinsuliinia ja 75% lisproinsuliinin protamiinisuspensiota

2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml suspensiota sisdltdd 100 yksikkoa lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltidd protamiinisulfaattia, glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattia (jossa on 7 kidevetti) ja
sdilytysaineina metakresolia ja fenolia. Perusliuoksena on injektionesteisiin kéytettdva vesi.
Happamuuden sditdon on saatettu kdyttad natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisdtiedot, ks.
pakkausseloste.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio
5 kynia (a 3 ml)

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sekoitetaan varovasti, katso pakkausselostetta.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jddtyd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Iimmolta.

Kayttoonoton jalkeen kynit ovat kdyttokelpoisia 28 vuorokautta. Kaytossi oleva kyné séilytetddn alle
30 °C eikd sité saa sdilyttdd jadkaapissa.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/033

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

Jos sinetti on rikki, ota yhteyttd apteekkiin.

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog Mix25 KwikPen

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT:

ULKOPAKKAUS (siséltii blue box -tekstin) monipakkaus — KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog Mix25 100 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, suspensio, esitdytetty kynd
25% lisproinsuliinia ja 75% lisproinsuliinin protamiinisuspensiota

3.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml suspensiota siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd protamiinisulfaattia, glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattia (jossa on 7 kidevettd) ja
sailytysaineina metakresolia ja fenolia. Perusliuoksena on injektionesteisiin kéytettava vesi.
Happamuuden sditdon on saatettu kayttad natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisdtiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.

Monipakkaus: 10 ( 2 kappaletta 5 KwikPen-kynai sisdltdvaa pakkausta) kynai (a 3 ml)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sekoitetaan varovasti, katso pakkausselostetta.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jddtyd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Iimmolta.

Kayttoonoton jalkeen kynit ovat kdyttokelpoisia 28 vuorokautta. Kaytossi oleva kyné séilytetddn alle
30 °C eikd sité saa sdilyttdd jadkaapissa.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/034

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog Mix25 KwikPen

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT:

VALIPAKKAUS (ilman blue box -tekstiii) osa monipakkausta - KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog Mix25 100 yksikkod/ml KwikPen injektioneste, suspensio, esitdytetty kynd
25% lisproinsuliinia ja 75% lisproinsuliinin protamiinisuspensiota

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml suspensiota siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltidd protamiinisulfaattia, glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattia (jossa on 7 kidevettd) ja
sailytysaineina metakresolia ja fenolia. Perusliuoksena on injektionesteisiin kéytettava vesi.
Happamuuden sditdon on saatettu kiyttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisdtiedot, ks.
pakkausseloste.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio

5 kynéa (a 3ml). Osa monipakkausta, ei myydé erikseen.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sekoitetaan varovasti, katso pakkausselostetta.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jdityd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Jdmmolt.

Kayttoonoton jalkeen kynit ovat kdyttokelpoisia 28 vuorokautta. Kaytossi oleva kyné séilytetidan alle
30 °C eikd sité saa sdilyttdd jadkaapissa.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/034

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

Jos sinetti on rikki, ota yhteyttd apteekkiin.

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog Mix25 KwikPen

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

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

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Humalog Mix25 100 yksikk6d/ml KwikPen injektioneste
25% lisproinsuliinia ja 75% lisproinsuliinin protamiinisuspensiota
Thon alle.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3 ml (3,5 mg/ml)

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — KwikPen. Pakkauksessa 5 kynai

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog Mix50 100 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, suspensio, esitdytetty kyné
50% lisproinsuliinia ja 50% lisproinsuliinin protamiinisuspensiota

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml suspensiota siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltidd protamiinisulfaattia, glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattia (jossa on 7 kidevettd) ja
sailytysaineina metakresolia ja fenolia. Perusliuoksena on injektionesteisiin kéytettava vesi.
Happamuuden sddtd6n on saatettu kdyttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisdtiedot, ks.
pakkausseloste.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
5 kynia (a 3 ml)

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sekoitetaan varovasti, katso pakkausselostetta.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jddtyd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Iimmolta.

Kayttoonoton jalkeen kynit ovat kdyttokelpoisia 28 vuorokautta. Kaytossi oleva kyné séilytetddn alle
30 °C eikd sité saa sdilyttdd jadkaapissa.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(’)MIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/035

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

Jos sinetti on rikki, ota yhteyttd apteekkiin.

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog Mix50 KwikPen

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLATAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (blue box-tekstilli)) monipakkaus - KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog Mix50 100 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, suspensio, esitdytetty kyna
50% lisproinsuliinia ja 50% lisproinsuliinin protamiinisuspensiota

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml suspensiota sisdltdd 100 yksikkoa lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltidd protamiinisulfaattia, glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattia (jossa on 7 kidevettd) ja
sailytysaineina metakresolia ja fenolia. Perusliuoksena on injektionesteisiin kéytettava vesi.
Happamuuden sditdon on saatettu kiyttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisdtiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.

Monipakkaus: 10 (2 kappaletta 5 KwikPen-kynéa sisaltdvad pakkausta) kynda (a 3 ml).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd néakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sekoitetaan varovasti, katso pakkausselostetta.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jdityd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Jdmmolt.

Kayttoonoton jalkeen kynit ovat kdyttokelpoisia 28 vuorokautta. Kaytossi oleva kyné séilytetdan alle
30 °C eikd sité saa sdilyttdd jadkaapissa.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/036

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog Mix50 KwikPen

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

VALIPAKKAUS (ilman blue box -tekstiii) osa monipakkausta - KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog Mix50 100yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, suspensio, esitdytetty kyni
50% lisproinsuliinia ja 50% lisproinsuliinin protamiinisuspensiota

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml suspensiota sisaltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltidd protamiinisulfaattia, glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattia (jossa on 7 kidevetti) ja
sdilytysaineina metakresolia ja fenolia. Perusliuoksena on injektionesteisiin kéytettdva vesi.
Happamuuden sdidtoon on saatettu kdyttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisétiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
Monipakkaus: 5 kynad (a 3 ml). Osa monipakkausta, ei myyda eriksen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Sekoitetaan varovasti, katso pakkausselostetta.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jdityd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Jdmmolt.

Kayttoonoton jalkeen kynit ovat kdyttokelpoisia 28 vuorokautta. Kaytossi oleva kyné séilytetdan alle
30 °C eikd sité saa sdilyttdd jadkaapissa.

10. ERITYISET VAROTOIMET K{&YTTAMATT(’)MIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/036

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

Jos sinetti on rikki, ota yhteyttd apteekkiin.

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog Mix50 KwikPen

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

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

ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Humalog Mix50 100 yksikk6d/ml KwikPen injektioneste
50% lisproinsuliinia ja 50% lisproinsuliinin protamiinisuspensiota
Thon alle

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3 ml (3,5 mg/ml)

6. MUUTA
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SYLINTERIAMPULLIULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - KwikPen. 1, 2 ja 5 kynéi sisiltivi pakkaus

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 200 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyné
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta siséltdd 200 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 6,9 mg)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa glyserolia, sinkkioksidia, trometamolia, metakresolia ja injektionesteisiin kdytettavad vetta.
Happamuuden sdatoon on saatettu kayttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisatiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste.

1 esitiytetty kynd a 3 ml
2 esitdytettyd kyndd a 3 ml
S esitdytettyd kyndd a 3 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kayta ainoastaan timiin kynin kanssa tai vakavan yliannostuksen riski on mahdollinen.
Jos sinetti on murtunut ennen ensimmaista kayttokertaa, ota yhteys apteekkihenkildkuntaan.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).
Ei saa jaityd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Jammolta.
Kayttéonoton jilkeen kynét ovat kayttokelpoisia 28 vuorokautta. Kéytossa oleva kyni sdilytetddn alle

30 °C eika siti saa séilyttdd jadkaapissa.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/039 1 kyné
EU/1/96/007/040 2 kynia
EU/1/96/007/041 5 kynéa

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET |

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA |

Humalog 200 U/ml

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (siséltai blue box-tekstin) monipakkaus - KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 200 yksikk6d/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyné
lisproinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta siséltdd 200 yksikkoé lisproinsuliinia (vastaten 6,9 mg)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa glyserolia, sinkkioksidia, trometamolia, metakresolia ja injektionesteisiin kdytettavaa vetta.
Happamuuden sdatoon on saatettu kayttda natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisatiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste.

Monipakkaus: 10 (2 kappaletta 5 KwikPen-kynaa sisdltavad pakkausta) kyndd a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

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

Kayti ainoastaan timiin kynin kanssa tai vakavan yliannostuksen riski on mahdollinen.
Jos sinetti on murtunut ennen ensimmadistd kayttokertaa, ota yhteys apteekkihenkilokuntaan.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jadtyd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta IAammolta.

Kayttoonoton jdlkeen kynét ovat kéyttokelpoisia 28 vuorokautta. Kéytdssé oleva kyné sdilytetddn alle
30 °C eika sitd saa sdilyttdd jadkaapissa.

95



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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/096/007/042

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog 200 U/ml

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

VALIPAKKAUS (ilman blue box-tekstiii) — Osa esitiytettyiji kyni siséltivii monipakkausta -
KwikPen

1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 200 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lisproinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta siséltdd 200 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 6,9 mg)

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltaa glyserolia, sinkkioksidia, trometamolia, metakresolia ja injektionesteisiin kdytettdvaa vetta.
Happamuuden sditdon on saatettu kiyttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisdtiedot, ks.
pakkausseloste.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste.

Monipakkaus: 5 kyndé a 3 ml. Osa monipakkausta. Ei myydé erikseen.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttodlhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville

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

Kayta ainoastaan timiin kynéin kanssa tai vakavan yliannostuksen riski on mahdollinen.
Jos sinetti on murtunut ennen ensimmaista kayttokertaa, ota yhteys apteekkihenkilokuntaan.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jaityd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Jdmmolta.

Kayttéonoton jélkeen kynét ovat kayttokelpoisia 28 vuorokautta. Kéytossa oleva kyni sdilytetddn alle
30 °C eikd sité saa sdilyttdd jadkaapissa.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/096/007/042

| 13. ERANUMERO

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog 200 U/ml

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Humalog 200 yksikk6d/ml KwikPen injektioneste
lisproinsuliini
Thon alle

| 3. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

KAYTA AINOASTAAN TAMAN KYNAN KANSSA TAI VAKAVAN YLIANNOSTUKSEN
RISKI ON MAHDOLLINEN.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS — Junior KwikPen. 1 ja 5 kynéi sisidltivi pakkaus

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 100 yksikkéd/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna.
lisproinsuliini

| 2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltaa glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattiheptahydraattia, metakresolia ja injektionesteisiin
kaytettdvas vetta.

Happamuuden sdatoon on saatettu kayttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisatiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

1 esitdytetty kynéd a 3 ml
S esitdytettyd kyndéd a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Yhdesta kynisti saadaan 0,5-30 yksikkoa 0,5 yksikon vélein.

Ota yhteys apteekkiin, jos sinetti on murtunut ennen ensimmadisté kayttdkertaa.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jddtyd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta IJAmmdolta.

Kéayttoonotettua kynédé voidaan kayttdd enintddn 28 vrk ajan. Havitd 28 vrk kuluttua, vaikka siiné olisi
livosta jéljelld. Kdytossd olevaa kynéé on séilytettivé alle 30 °C:ssa eiké sitd saa sdilyttdd jddkaapissa.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/96/007/043 1 kynd
EU/1/96/007/044 5 kyndd

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog 100 U/ml Junior KwikPen

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen ULKOPAKKAUS (Blue Box -merkinnéin) — Junior KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 100 yksikkd/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna.
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltia glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattiheptahydraattia, metakresolia ja injektionesteisiin
kéytettdvaa vetta.

Happamuuden sditdon on saatettu kayttad natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisdtiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

Monipakkaus: 10 kynéd, 3 ml (2 kpl 5 kynén pakkauksia).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Yhdesti kynistii saadaan 0,5-30 yksikkod 0,5 yksikon vilein.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jaityd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Jammolt.

Kayttdonotettua kynédé voidaan kayttda enintdéin 28 vrk ajan. Havitd 28 vrk kuluttua, vaikka siiné olisi
linosta jéljelld. Kdytossd olevaa kynéd on séilytettivé alle 30 °C:ssa eiké sitd saa sdilyttdd jddkaapissa.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/96/007/045

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog 100 U/ml Junior KwikPen

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

Monipakkauksen VALIPAKKAUS (ei Blue Box -merkintoji) — Junior KwikPen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 100 yksikkdd/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitdytetty kyna.
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa glyserolia, sinkkioksidia, dinatriumfosfaattiheptahydraattia, metakresolia ja injektionesteisiin
kaytettdvas vetta.

Happamuuden sd4tdon on saatettu kayttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisdtiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

Monipakkaus: 5 kyndd a 3 ml. Osa monipakkausta. Ei myydéa erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Yhdesti kynistii saadaan 0,5-30 yksikkod 0,5 yksikon vilein.

Ota yhteys apteekkiin, jos sinetti on murtunut ennen ensimmaistd kayttokertaa.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jaatyd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta Jammolta.

Kéayttoonotettua kynédé voidaan kayttda enintddn 28 vrk ajan. Havita 28 vrk kuluttua, vaikka siind olisi
livosta jéljelld. Kaytossd olevaa kynéd on sdilytettava alle 30 °C:ssa eiké sitd saa sdilyttad jadkaapissa.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/96/007/045

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog 100 U/ml Junior KwikPen

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT
ETIKETIN TEKSTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Humalog 100 yksikkd4d/ml Junior KwikPen injektioneste
lisproinsuliini
Thon alle

| 2. ANTOTAPA

| 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 — Tempo Pen. Pakkauksessa 5 kynii

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 100 yksikkdd/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml liuosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, sinkkioksidi, dinatriumfosfaatti (jossa on 7 kidevettd) ja séilytysaineena
metakresoli. Perusliuoksena on injektionesteisiin kiytettava vesi.

Happamuuden sditdon on saatettu kiyttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisdtiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

5 insuliinikynéé (a 3 ml)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C).
Ei saa jadtyd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta IJAmmolta.
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Kayttoonoton jalkeen kynét ovat kéyttokelpoisia 28 vuorokautta. Kéytosséd oleva kyné sdilytetddn alle
30 °C eika sité saa sdilyttad jadkaapissa.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/046

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

Jos sinetti on rikki, ota yhteyttd apteekkiin.

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog Tempo Pen

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT:

ULKOPAKKAUS (blue box -tekstin kanssa) osa monipakkauksesta — Tempo Pen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 100 yksikkdd/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
lisproinsuliini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml liuosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, sinkkioksidi, dinatriumfosfaatti (jossa on 7 kidevettd) ja sdilytysaineena
metakresoli. Perusliuoksena on injektionesteisiin kaytettava vesi.

Happamuuden sdatoon on saatettu kayttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisatiedot, ks.
pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 10 (2 kappaletta 5 Tempo Pen -kynia siséltdvad pakkausta) kynda (a 3 ml).

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ei saa jaatyd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta IJAammolta.

Kayttéonoton jilkeen kynét ovat kayttokelpoisia 28 vuorokautta. Kéytossa oleva kyni sdilytetddn alle
30 °C eikd sité saa sdilyttdd jadkaapissa.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

[12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/047

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog Tempo Pen

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT:

VALIPAKKAUS (ilman blue box -tekstii) osa monipakkauksesta -Tempo Pen

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Humalog 100 yksikkdd/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitdytetty kyné
lisproinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml liuosta siséltdd 100 yksikkod lisproinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: glyseroli, sinkkioksidi, dinatriumfosfaatti (jossa on 7 kidevettd) ja séilytysaineena
metakresoli. Perusliuoksena on injektionesteisiin kdytettdva vesi. Happamuuden sddtoon on saatettu
kéyttdd natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa. Lisdtiedot, ks. pakkausseloste.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

5 kynéa (a 3 ml). Osa monipakkausta, ei myydéa erikseen.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa (2°C - 8°C).
Ei saa jadtyd. Suojattava suoralta auringonvalolta ja voimakkaalta IJAmmolta.
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Kayttoonoton jalkeen kynét ovat kéyttokelpoisia 28 vuorokautta. Kéytosséd oleva kyné sdilytetddn alle
30 °C eika sité saa sdilyttid jadkaapissa.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/96/007/046

13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

Jos sinetti on rikki, ota yhteyttd apteekkiin.

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Humalog Tempo Pen

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT
ETIKETIN TEKSTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Humalog 100 yksikkdd/ml Tempo Pen injektioneste
lisproinsuliini
Thon alle

| 4. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Humalog 100 yksikkoéd/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
lisproinsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se sisiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Humalog on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kédytat Humalog - injektionestetta
Miten Humalog - injektionestettd kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Humalog - injektionesteen sdilyttdiminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

SNk

1. Mitid Humalog on ja mihin sitd kiiytetiin

Humalogia kéytetdén diabeteksen hoitoon. Humalog vaikuttaa nopeammin kuin tavallinen
ihmisinsuliini, koska insuliinimolekyylid on muunnettu hieman.

Diabetes on sairaus, jossa haima ei enii tuota riittdvésti insuliinia veren sokeri- eli
glukoosipitoisuuden pitdmiseksi sopivana. Humalog korvaa puuttuvan insuliinin ja sitd kdytetdan
pitkdaikaishoitona verensokerin tasapainottamiseen. Lisproinsuliinin vaikutus alkaa hyvin nopeasti.
Sen vaikutus on lyhytaikaisempi (2-5 t) kuin muiden lyhytvaikutteisten insuliinien. Yleensd Humalog
otetaan 15 minuutin kuluessa ennen tai jilkeen ateriaa.

Ladkarisi saattaa médrdatd Humalog-valmistetta kaytettdviksi yhdessé jonkin pitkévaikutteisemman
insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kéytt6 ilmenee pakkausselosteesta, joka on kussakin
pakkauksessa. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman l4dkéarin maardysta. Insuliinia
vaihdettaessa on oltava erityisen tarkkaavainen.

Humalog sopii kaytettavaksi aikuisille ja lapsille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Humalog - injektionestetti

ALA kiyti Humalogia

o Jos Sinulla on sokkituntemuksia (hypoglykemia eli matala verensokeri), tissi kéyttoohjeessa
on jiljempénd ohje lievien sokkituntemusten varalta (ks. kohta 3: Jos otat Humalogia enemmén
kuin sinun pitédisi).

. Jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

. Tarkista aina apteekista saamastasi lddkepakkauksesta ja injektiopullon etiketistd, ettd olet
saanut juuri sitd Humalog-insuliinia, jota l4dkérisi on Sinulle méédrannyt.

. Jos verensokerisi on ollut hallinnassa nykyiselli hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan

verensokerin aiheuttamia oireita. Matalan verensokerin aiheuttamia oireita on lueteltu
tuonnempana téssi pakkausselosteessa. Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké liikunnan
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rasittavuus on hyvé suunnitella etukéteen. Verensokerin tasoa pitié seurata mittaamalla se
riittdvén usein.

o Joillakin potilailla matalan verensokerin oireet eivit ole tuntuneet niin selvini tai ne ovat olleet
erilaiset, kun he ovat siirtyneet eldininsuliinista ihmisinsuliiniin. Jos Sinulla on usein matalan
verensokerin aiheuttamia sokkituntemuksia tai jos et tunnista niitd selkeésti, keskustele tésté
ladkérisi kanssa.

o Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksisti, kerro siiti l4ikérillesi,
apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle.

- Oletko sairastunut dskettiin?
- Onko Sinulla jokin munuais- tai maksasairaus?
- Harrastatko poikkeuksellisen runsaasti litkuntaa?

. Alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa insuliinin tarpeeseen.

. Sinun on my0s syyti kertoa l4édkarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle, jos olet
suunnittelemassa ulkomaanmatkaa. Maiden vélinen aikaero saattaa nimittiin aiheuttaa
muutoksia aterioiden ja insuliinin ajoitukseen.

. Joillekin tyypin 2 diabetesta pitkéin sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heitd hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla.
Kerro lddkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengen ahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Thomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
viélttdméttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Humalog -
injektionestetti kaytetddn). Jos tdlla hetkella pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele ladkérin
kanssa, ennen kuin alat pistdé sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja
nykyistd tilviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesléékkeidesi annosta.

Muut lidiéikevalmisteet ja Humalog
Insuliinilddkitystd voidaan joutua muuttamaan, jos kaytit
e chkéisypillereiti,
kortisonia,
tyroksiinia,
suun kautta otettavia diabeteslddkkeit,
asetyylisalisyylihappoa,
sulfavalmisteita,
oktreotidia,
“beeta,-stimulantteja” (esim. ritodriinia, salbutamolia tai terbutaliinia),
beetasalpaajia tai
joitakin masennuslddkkeitd (MAO:n estdjit tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat),
danatsolia,
joitakin angiotensiinié konvertoivan entsyymin (ACE) estéjid (esim. kaptopriili, enalapriili) ja
angiotensiini II -reseptorisalpaajia.

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd, myds
ladkkeitd, joita 14dkari ei ole madrannyt (ks.kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetdtko? Insuliinin tarve vihenee yleensd raskauden
ensimmaisten kolmen kuukauden aikana ja kasvaa jéljelld olevien kuuden kuukauden aikana.
Imetysaikana diabeetikon insuliiniannosta tai ruokavaliota tai molempia voidaan joutua muuttamaan.
Kysy laédkériltdsi neuvoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Tésti voi koitua vaara itsellesi
ja muille tilanteissa, joissa nditd kykyja erityisesti tarvitaan (esim. autoa ajettacssa tai koneita
kaytettdessd). Keskustele 1adkarisi kanssa moottoriajoneuvolla ajosta, jos Sinulla on:
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o usein hypoglykemiaa
o jos hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikkoja tai niitd ei tule ollenkaan.

Humalog - injektioneste sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnndssa
natriumiton.

3. Miten Humalog - injektionestettii kiytetdin

Kéaytd Humalogia juuri sen verran kuin 148kérisi on méaérannyt. Tarkista ladkariltési, jos olet
epavarma.

Annos

. Yleensd Humalog otetaan 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa tai tarvittaessa myos lyhyen ajan
sisdlld aterian jélkeen. Ladkérisi on midrannyt Sinulle sopivan yksil6llisen annoksen,
ottamisajankohdan ja ottotiheyden. Seuraa néité ohjeita tarkoin ja kdy sidénnollisesti
vastaanotolla.

. Jos insuliinisi vaihdetaan toiseen insuliiniin (esim. ihmis- tai eldininsuliinista Humalog-
insuliiniin), annosta voidaan joutua muuttamaan. Tdma4 saattaa koskea vain ensimmaisti
annoskertaa, tai annos voi muuttua hiljalleen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

. Humalog pistetéédn ihon alle. Sitd saa pistéd lihakseen vain 14ddkérin méardyksesta.

Humalogin kiiyttoonotto

o Humalog on kéyttovalmis injektioneste. Valmistetta saa kdyttda vain, jos liuos on kirkasta ja
véritontd, eikd siind saa ndkyd mitdin liukenemattomia ainesosia. Tarkista timéa ennen jokaista
pistosta.

Humalogin pistiiminen

. Pese ensin kétesi.

. Ennen pistdmistéd puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistdd. Puhdista myds
injektiopullon kumitulppa, mutta dlé poista tulppaa.

. Kéytd puhdasta, steriilid ruiskua ja neulaa ja veda tarvitsemasi maird Humalog-insuliinia

ruiskuun. Lazkirisi tai diabeteshoitaja kertoo, miten tdma kaikki tehdéén. Ald anna muiden
kéyttdi ruiskujasi ja neulojasi.

. Pisti ihon alle saamiesi ohjeiden mukaan. Ali pisti suoraan suoneen. Pidi neulaa pistoksen
jilkeen ihopoimussa noin 5 sekuntia, jotta saat varmasti koko annoksen. Ali hiero ihoa
pistoksen jilkeen. Pidé huoli siitd, ettd toisiaan seuraavien pistoskohtien vili on vahintdén 1 cm
ja ettd vaihdat pistosaluetta saamiesi ohjeiden mukaan. Ei ole merkitysta, pistétko injektion
olkavarteen, reiteen, pakaraan tai vatsan alueelle, silld Humalogin vaikutus alkaa nopeammin
kuin tavallisen lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin.

. Laakérisi saattaa médratd Sinulle Humalogin kanssa rinnan otettavaksi jotakin muuta
ihmisinsuliinia. Téllaisessa tapauksessa toimi seuraavasti: vedd ensin Humalog ruiskuun ja
vasta timén jalkeen pitkdvaikutteista insuliinia. Pistd vélittomasti sekoittamisen jalkeen. Toimi
samalla tavalla aina, kun sekoitat kahta eri insuliinia. Yleensd Humalog-insuliinia ei sekoiteta
valmiiden insuliiniseosten kanssa. Ali koskaan sekoita keskendin muiden valmistajien
insuliinia, eldininsuliinia ja Humalog-insuliinia.

o Et saa pistdd Humalogia suoneen. Pistd Humalog, kuten lddkarisi tai hoitajasi on neuvonut
Sinua. Ainoastaan 1adkari voi antaa Humalogia suonensisdisesti. Hén tekee sen vain
erityisolosuhteissa, kuten esim. leikkauksen yhteydessa tai, jos olet sairas ja glukoositasosi on
liian korkea.

Anto insuliinipumpulla

. Lisproinsuliini voidaan antaa vain tietyillda CE-merkityilld insuliinipumpuilla. Ennen kuin
lisproinsuliinia annetaan insuliinipumpulla, sen sopivuudesta tulisi varmistua pumpun
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valmistajan ohjeisiin perehtymaélld tai muulla tavalla. Tutustu tarkoin pumpun kéyttdohjeisiin ja
noudata niité.

o Kéytd pumpussa oikeankokoista siilioté ja katetria.

° Infuusiovilineiden (letku ja neula) vaihtaminen tdytyy tehdi infuusiovilineiden
tuoteinformaatiossa annettujen ohjeiden mukaisesti.

o Hypoglykemiaoireiden ilmetessd on infuusio keskeytettédvi, kunnes oireet ovat ohi. Jos veren

glukoositaso laskee toistuvasti tai esiintyy vakavia hypoglykemiaoireita, ota yhteys hoitavaan
ladkériisi tai ensiapuun, jotta voidaan harkita, onko infuusionopeutta vihennettdva tai infuusio
lopetettava kokonaan.

. Pumpun epékuntoon joutuminen tai infuusiolaitteen tukkeutuminen voivat nopeasti nostaa
veren glukoositasoa. Jos on aihetta epdilld, ettd insuliini-infuusio on keskeytynyt, toimi pumpun
ohjekirjan ohjeiden mukaan ja ota tarvittaessa yhteys ladkériisi tai ensiapuun.

o Humalog-insuliiniin ei saa sekoittaa muita insuliineja, kun insuliini annetaan insuliinipumpulla.

Jos otat Humalogia enemmiin kuin Sinun pitéisi
Jos otat Humalogia enemman kuin Sinun pitéisi tai et ole varma, kuinka paljon olet pistdnyt,
verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista verensokerisi.

Jos verensokerisi on matala (lievi hypoglykemia), nauti glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista
juomaa. Syo tdmén péille hedelmai, kekseja tai voileipd, kuten l4édkérisi on Sinua neuvonut ja lepdéd
vahén aikaa. Néin korjautuvat yleensé lievit insuliini- eli sokkituntemukset ja insuliinin véhdisen
yliannostelun aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kay pinnalliseksi ja ihosi kalpenee,
ota vélittdmaisti yhteys ladkériisi. Glukagoniruiskeella voidaan hoitaa vaikeampia sokkitiloja.
Glukagoniruiskeen jilkeen nauti glukoosia tai sokeria. Jos glukagonikaan ei auta, tarvitset
sairaalahoitoa. Pyyda lisdtietoja glukagonin kdytostd laakariltasi.

Jos unohdat ottaa Humalog-pistoksen
Jos pistat Humalogia vihemmain kuin tarvitset tai et ole varma, kuinka paljon olet pistdnyt, korkeita
verensokeriarvoja voi ilmeti. Tarkista verensokerisi.

Jos matalien (hypoglykemia) tai korkeiden (hyperglykemia) verensokeriarvojen aiheuttamia oireita ei
hoideta asianmukaisesti, saattaa tilanne olla hyvin vakava ja seurauksena voi olla paansérky,
pahoinvointi, oksentelu, kuivuminen, tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohdat A ja B
jéljempénd kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian vélttdmiseksi:

. Pidi aina yliméérdinen Humalog-injektiopullo, ruisku ja neula varalla.
. Kaytd tunnistinta, josta ilmenee, ettd sairastat diabetesta (olet diabeetikko).
. Pid4 aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Humalogin kiyton
Korkeita verensokeriarvoja voi ilmeti, jos pistdt Humalogia vihemmain kuin mit tarvitset. Ald vaihda
insuliinia toiseen insuliiniin ilman l4&karisi méardysta.

Jos Sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny 144kérisi tai apteekin puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin ld4dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Yleistynyt insuliiniyliherkkyys on harvinaista (= 1/10 000, < 1/1 000). Témén yliherkkyysmuodon
oireita ovat:

e koko vartalon kattava ihottuma verenpaineen lasku

e hengityksen vaikeutuminen . syddmen sykkeen nopeutuminen
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¢ hengityksen vinkuminen . hikoilu
Jos arvelet, ettd Sinulla on jonkinlainen Humalog-insuliiniallergia, kerro siité ladkarillesi viipymaétta.

Paikallinen yliherkkyys on yleisti (= 1/100, < 1/10). Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan
punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Tdma ihovaiva hivida yleensi viimeistidn muutamassa paivassa tai
viikossa. Jos pistoskohta oireilee tdlld tavoin, kerro siitd ladkarillesi.

Lipodystrofia on melko harvinaista (= 1/1000, < 1/100). Jos pistét insuliinia liian usein samaan
paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia).
Thonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (thoamyloidoosi).
Insuliini ei valttdmatta tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessé. Se auttaa ehkdiseméain néitd ihomuutoksia.

Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotusta (esim. nesteenkertymista kasiin, nilkkoihin),
etenkin insuliinihoidon alussa tai kun hoitoa on muutettu diabetestasapainon korjaamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®ds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta*.
[lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

Diabeetikkojen tavallisia ongelmia

A. Hypoglykemia eli matala verensokeri

Insuliinituntemukset (sokkituntemukset, hypoglykemia eli matalan verensokerin aiheuttamat oireet)
johtuvat siitd, ettd veressa ei ole riittdvasti sokeria. Tdma voi johtua seuraavista seikoista:

Humalog tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt véliin tai my6hdstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

litkunta tai tydnteko ennen tai jélkeen ateriaa on liian rasittavaa

sairastat tulehdus- tai muuta sairautta (erityisesti ripulia tai oksennustautia)

insuliinin tarpeesi muuttuu tai

Sinulla on paheneva munuais- tai maksasairaus.

Alkoholin ja erdiden lddkkeiden kéytto voi vaikuttaa verensokeriarvoihin.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensd nopeasti ja niiti ovat:

e visymys . syddmen tykytys
e hermostuneisuus tai vapina . pahoinvointi
e piadnsirky . kylménhiki

Vaikka olet mielestési varma siité, ettd tunnistat itsessdsi ndma varoittavat oireet, valtd tilanteita, esim.
autolla-ajoa, jotka asettavat itsesi tai muita ihmisié alttiiksi hypoglykemian aiheuttamille vaaroille.

B.  Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi

Hyperglykemiasta on kyse, kun veressa on liikaa sokeria insuliinin puutteesta johtuen. Hyperglykemia
voi seurata seuraavista syisté:

o Humalog tai muu insuliini on jdényt ottamatta

olet ottanut vidhemmaén insuliinia kuin mité ladkéari on maardnnyt

olet syonyt huomattavasti enemmaén kuin mitd ruokavalion puitteissa olisit saanut tai

sairastat kuumetautia, tulehdussairautta tai henkist stressi.
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Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Oireet ilmenevét hitaasti useiden tuntien tai
paivien kuluessa. Tallaisia oireita ovat:

e uneliaisuus . ruokahaluttomuus
e kasvojen punoitus . hengityksessd hedelméinen haju
e jano . pahoinvointi tai oksentelu

Raskas hengitys ja nopea syddmen syke ovat jo vakavia oireita. Hakeudu vilittomaésti lidkéirin
hoitoon.

C. Sairastelu

Insuliiniannosta voidaan joutua muuttamaan, jos olet sairas ja erityisesti, jos Sinulla on pahoinvointia
tai oksentelua. Vaikka et syo tai et voi syodi normaalisti, tarvitset silti insuliinia. Muista tarkistaa
veren tai virtsan sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro ladkérillesi
asiasta.

5. Humalog -injektionesteen siilyttiminen

Sédilytd avaamaton Humalog jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jaatyd. Sdilytd kdytossa oleva insuliini-
injektiopullo jadkaapissa (2 °C-8 °C) tai huoneenldmmdossé (alle 30 °C:ssa). Heitd pois jéljelld oleva
insuliinivalmiste 28 vuorokauden kuluttua. Ali pidi insuliinia limpdlihteen vieressi iliki auringossa.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kilytd titd l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimaérin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ald kilytd titd 14dkettd, jos huomaat sen olevan virillisti tai liuoksessa nikyy liukenemattomia
ainesosia. Valmistetta saa kdyttdd vain, jos liuos on kirkasta ja véritontd, eika siind saa nékyé mitéén.
Tarkista timé ennen jokaista pistosta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdiriin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kéyttdimattomien l4dkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Humalog 100 yksikkoid/ml injektioneste, liuos injektiopullossa siséiltii

- Vaikuttava aine on lisproinsuliini, joka valmistetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla. Kyseessd on
teollisesti valmistettu ihmisinsuliinin muunnos ja siksi lisproinsuliini poikkeaa kaikista muista
insuliineista olivatpa ne sitten ihmis- tai eldinperiisid. Lisproinsuliini muistuttaa ldheisesti
ihmisinsuliinia, joka on ihmisen haiman tuottama luonnollinen hormoni.

- Muut aineet ovat metakresoli, glyseroli, dinatriumfosfaatti (jossa on 7 kidevetti), sinkkioksidi ja
injektionesteisiin kdytettava vesi. Happamuuden sddtoon kaytetdén tarvittaessa
kloorivetyhappoa tai natriumhydroksidia.

Humalog-lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Humalog 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos on steriili, kirkas ja vériton vesiliuos, joka sisiltda
lisproinsuliinia 100 yksikkod millilitraa kohti (100 yksikkoa/ml). Yksi injektiopullo (10 ml) sisdltda
1000 yksikkoa insuliinia.

Humalog 100 yksikkd4d/ml injektionesteen injektiopullojen pakkauskoot ovat 1 injektiopullo, 2
injektiopulloa ja 5 injektiopulloa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Humalog 100 yksikkdd/ml injektionesteen injektiopullossa valmistaa:

. Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanja.

120



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

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

Bwarapus
TII "Enu JIunu Henepnann" b.B. - bearapus
Ten. + 359 2491 41 40

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

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 6000

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

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

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

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia

Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1 328 5100

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

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

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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

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

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



Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {pvm}

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.cu/
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Humalog 100 yksikkoi/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli (3 ml)
lisproinsuliini

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldiikkeen kiyttimisen, silld se sisidltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Humalog on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettidvé, ennen kuin kdytit Humalog - injektionestetti
Miten Humalog - injektionestettd kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Humalog - injektionesteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Sunbkwbd =

1. Miti Humalog on ja mihin siti kiiytetiin

Humalogia kéytetddn diabeteksen hoitoon. Humalog vaikuttaa nopeammin kuin tavallinen
ihmisinsuliini, koska insuliinimolekyylid on muunnettu hieman.

Diabetes on sairaus, jossa haima ei enda tuota riittdvasti insuliinia veren sokeri- eli
glukoosipitoisuuden pitdmiseksi sopivana. Humalog korvaa puuttuvan insuliinin ja sité kéytetian
pitkdaikaishoitona verensokerin tasapainottamiseen. Lisproinsuliinin vaikutus alkaa hyvin nopeasti.
Sen vaikutus on lyhytaikaisempi (2-5 t) kuin muiden Iyhytvaikutteisten insuliinien. Yleensd Humalog
otetaan 15 minuutin kuluessa ennen tai jilkeen ateriaa.

Ladkarisi saattaa madriatd Humalog-valmistetta kaytettdvéksi yhdessd jonkin pitkdvaikutteisemman
insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kéytt6 ilmenee pakkausselosteesta, joka on kussakin
pakkauksessa. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman ldékérin méérdysta. Insuliinia
vaihdettaessa on oltava erityisen tarkkaavainen.

Humalog sopii kéytettavéksi aikuisille ja lapsille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Humalog - injektionestetti

ALA kiyti Humalogia

o Jos Sinulla on sokkituntemuksia (hypoglykemia eli matala verensokeri), tissd kéyttoohjeessa
on jiljempéna ohje lievien sokkituntemusten varalta (ks. kohta 3: Jos otat Humalogia enemman
kuin Sinun pitiisi).

. Jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet
. Tarkista aina apteekista saamastasi lddkepakkauksesta ja sylinteriampullin etiketisté, etti olet
saanut juuri sitd Humalog-insuliinia, jota lddkarisi on Sinulle méérénnyt.
. Jos verensokerisi on ollut hallinnassa nykyiselld hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan

verensokerin aitheuttamia oireita. Matalan verensokerin aitheuttamia oireita on lueteltu
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tuonnempana tdsséd pakkausselosteessa. Aterioiden ja litkunnan ajankohta seka litkunnan
rasittavuus on hyvé suunnitella etukéteen. Verensokerin tasoa pitdé seurata mittaamalla se
riittdvén usein.

o Joillakin potilailla matalan verensokerin oireet eivit ole tuntuneet niin selvini tai ne ovat olleet
erilaiset, kun he ovat siirtyneet eldininsuliinista ihmisinsuliiniin. Jos Sinulla on usein matalan
verensokerin aiheuttamia sokkituntemuksia tai jos et tunnista niité selkeésti, keskustele tastd
ladkarisi kanssa.

. Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksisti, kerro siitd l4dkérillesi,
apteekkihenkildkunnalle tai diabeteshoitajalle.

- Oletko sairastunut dskettiin?
- Onko Sinulla jokin munuais- tai maksasairaus?
- Harrastatko poikkeuksellisen runsaasti litkkuntaa?

. Alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa insuliinin tarpeeseen.

o Sinun on myos syytd kertoa ladkarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle, jos olet
suunnittelemassa ulkomaanmatkaa. Maiden vélinen aikaero saattaa nimittiin aiheuttaa
muutoksia aterioiden ja insuliinin ajoitukseen.

o Joillekin tyypin 2 diabetesta pitkdin sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heiti hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla.
Kerro ladkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat sydédmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengen ahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Thomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttamattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Humalog -
injektionestettd kdytetddn). Jos tdlld hetkelld pistdt insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1ddkarin
kanssa, ennen kuin alat pistéa sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja
nykyistd tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesléékkeidesi annosta.

Muut lifikevalmisteet ja Humalog
Insuliinilédkitystd voidaan joutua muuttamaan, jos kaytat
e chkdisypillereitd,
kortisonia,
tyroksiinia,
suun kautta otettavia diabeteslddkkeit,
asetyylisalisyylihappoa,
sulfavalmisteita,
oktreotidia,
“beeta,-stimulantteja” (esim. ritodriinia, salbutamolia tai terbutaliinia),
beetasalpaajia tai
joitakin masennuslddkkeitd (MAO:n estdjit tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat),
danatsolia,
joitakin angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACE) estijid (esim. kaptopriili, enalapriili) ja
angiotensiini II —reseptorisalpaajia.

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myds
ladkkeitd, joita 144kari ei ole méadrannyt (ks.kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetdtkd? Insuliinin tarve vdhenee yleensé raskauden
ensimmadisten kolmen kuukauden aikana ja kasvaa jiljelld olevien kuuden kuukauden aikana.
Imetysaikana diabeetikon insuliiniannosta tai ruokavaliota tai molempia voidaan joutua muuttamaan.
Kysy laékériltdsi neuvoa.
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Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Tésti voi koitua vaara itsellesi

ja muille tilanteissa, joissa nditd kykyja erityisesti tarvitaan (esim. autoa ajettacssa tai koneita
kaytettdessd). Keskustele 1adkarisi kanssa moottoriajoneuvolla ajosta, jos Sinulla on:

o usein hypoglykemiaa

. jos hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikkoja tai niitd ei tule ollenkaan.

Humalog -injektioneste sisdltia natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnndssa
natriumiton.

3. Miten Humalog -injektionestetti kiytetiin

3 ml insuliinisylinteriampulli sopii vain Lillyn 3 ml:n kynéén. Se ei sovi 1,5 ml:n kynéén.

Kéaytd Humalogia juuri sen verran kuin ladkérisi on méadrannyt. Tarkista l4édkariltési, jos olet
epavarma. Jokainen sylinteriampulli on tarkoitettu vain sinun kaytt6osi mahdollisten sairauksien

levidmisen ehkdisemiseksi, vaikka annosteluvélineen neula olisikin vaihdettu.

AnnosYleensd Humalog otetaan 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa tai tarvittaessa myos
lyhyen ajan sisilld aterian jalkeen. Ladkarisi on médrannyt Sinulle sopivan yksil6llisen
annoksen, ottamisajankohdan ja ottotiheyden. Seuraa néité ohjeita tarkoin ja kdy sdannollisesti
vastaanotolla.

Jos insuliinisi vaihdetaan toiseen insuliiniin (esim. ihmis- tai eldininsuliinista Humalog-
insuliiniin), annosta voidaan joutua muuttamaan. Tama saattaa koskea vain ensimmaéisti
annoskertaa, tai annos voi muuttua hiljalleen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.
Humalog pistetdédn ihon alle. Sitd saa pistdd lihakseen vain ladkarin médrayksesta.

Humalogin kiiyttoonotto

Humalog on kdyttovalmis injektioneste. Valmistetta saa kdyttdd vain, jos liuos on kirkasta ja
varitontd, eikd siind saa nakyd mitdin liukenemattomia ainesosia. Tarkista tdimi ennen jokaista
pistosta.

Humalog-insuliinikynén kayttéonotto

Pese ensin kitesi ja puhdista sylinteriampullin kumitulppa.

Humalog-sylinteriampulleja saa kiyttii vain Lillyn insuliinikynissé. Tarkista, etti
Humalog tai Lillyn sylinteriampullit ovat mainittu kynisi kiiyttoohjeessa. 3 ml siilio sopii
vain 3 ml:n kynéén.

S4ilio laitetaan kynéén sen valmistajan kdyttoohjetta noudattaen.

Aseta annosnuppi | tai 2 yksikon kohdalle. Pidéd kynéi neula yliviistossa ja naputa kynén
pintaa, jotta ilmakuplat siirtyvét sdilion suuhun. Pidd kynéé edelleen pystyasennossa ja poista
ilma painamalla kyndn annostelijaa. Tee niin, kunnes neulan kérkeen ilmestyy insuliinipisara.
Pienet ilmakuplat sylinteriampullissa ovat harmittomia, mutta isot ilmakuplat voivat muuttaa
annostarkkuutta.

Humalog-insuliinin pistiminen

Ennen pistdmistd puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistéi. Pistd ihon alle
saamiesi ohjeiden mukaan. Al pistd suoraan suoneen. Pidi neulaa pistoksen jilkeen
ihopoimussa noin 5 sekuntia, jotta saat varmasti koko annoksen. Ald hiero ihoa pistoksen
jilkeen. Pida huoli siité, etté toisiaan seuraavien pistoskohtien véli on vdhintddn 1 cm ja etti
vaihdat pistosaluetta saamiesi ohjeiden mukaan. Ei ole merkitystd, pistitko injektion
olkavarteen, reiteen, pakaraan tai vatsan alueelle, silld Humalogin vaikutus alkaa nopeammin
kuin tavallisen lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin.
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o Et saa pistdd Humalogia suoneen. Pistd Humalog, kuten 14ékérisi tai hoitajasi on neuvonut
Sinua. Ainoastaan ld4kéri voi antaa Humalogia suonensiséisesti. Hén tekee sen vain
erityisolosuhteissa, kuten esim. leikkauksen yhteydessa tai jos olet sairas ja glukoositasosi on
liian korkea.

Pistoksen jilkeen

o Ota neula pois kynistd pistoksen jalkeen neulan suojakorkin avulla. Néin insuliini pysyy
steriilind eikd injektionestettd piddse vuotamaan sdiliostd. Se estdd myos ilman péédsyn sdiliéon ja
neulan tukkeutumisen. Alid anna muiden kiyttii neulojasi. Ald anna kenenkian muun kiyttad
insuliinikynéési. Laita kynén suojus takaisin paikoilleen. Jété séilié kynéan.

Pistiminen jatkossa

o Ennen jokaista pistosta poista ilma ruiskuttamalla 1 tai 2 yksikkod ohjeen mukaan, kunnes
neulan kérkeen ilmestyy pisara insuliinia. Jéljelld olevan insuliinin mééran néet siilion kyljesta.
Merkkien vili séilion kyljessd vastaa noin 20 yksikkod. Vaihda séilid, ellei insuliinia ole
tarpeeksi annostasi varten.

Humalog-sylinteriampulleihin ei saa sekoittaa muita insuliineja eiké niiti saa tayttii.

Anto insuliinipumpulla

o Lisproinsuliini voidaan antaa vain tietyilld CE-merkityilld insuliinipumpuilla. Ennen kuin
lisproinsuliinia annetaan insuliinipumpulla, sen sopivuudesta tulisi varmistua pumpun
valmistajan ohjeisiin perehtymalla tai muulla tavalla. Tutustu tarkoin pumpun kéyttoohjeisiin ja
noudata niitd.

o Kéytd pumpussa oikeankokoista sdiliota ja katetria.

o Infuusiovélineiden (letku ja neula) vaihtaminen tdytyy tehdd infuusiovélineiden
tuoteinformaatiossa annettujen ohjeiden mukaisesti.

. Hypoglykemiaoireiden ilmetessé on infuusio keskeytettdvé, kunnes oireet ovat ohi. Jos veren

glukoositaso laskee toistuvasti tai esiintyy vakavia hypoglykemiaoireita, ota yhteys hoitavaan
ladkariisi tai ensiapuun, jotta voidaan harkita, onko infuusionopeutta vihennettiva tai infuusio
lopetettava kokonaan.

o Pumpun epikuntoon joutuminen tai infuusiolaitteen tukkeutuminen voivat nopeasti nostaa
veren glukoositasoa. Jos on aihetta epdilld, ettd insuliini-infuusio on keskeytynyt, toimi pumpun
ohjekirjan ohjeiden mukaan ja ota tarvittaessa yhteys ladkariisi tai ensiapuun.

. Humalog-insuliiniin ei saa sekoittaa muita insuliineja, kun insuliini annetaan insuliinipumpulla.

Jos otat Humalogia enemmén kuin Sinun pitiisi
Jos otat Humalogia enemmén kuin Sinun pitéisi tai et ole varma, kuinka paljon olet pistinyt,
verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista verensokerisi.

Jos verensokerisi on matala (lievii hypoglykemia), nauti glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista
juomaa. Syo tdmén paille hedelma, kekseja tai voileipd, kuten lddkérisi on Sinua neuvonut ja lepaa
vihén aikaa. Ndin korjautuvat yleensi lievét insuliini- eli sokkituntemukset ja insuliinin vdhéisen
yliannostelun aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kéy pinnalliseksi ja ihosi kalpenee,
ota vilittomasti yhteys 1a4kariisi. Glukagoniruiskeella voidaan hoitaa vaikeampia sokkitiloja.
Glukagoniruiskeen jélkeen nauti glukoosia tai sokeria. Jos glukagonikaan ei auta, tarvitset
sairaalahoitoa. Pyyda lisdtietoja glukagonin kaytosté ladkariltési.

Jos unohdat ottaa Humalog-pistoksen Jos pistdt Humalogia vihemman kuin tarvitset tai et ole
varma, kuinka paljon olet pistinyt, korkeita verensokeriarvoja voi ilmetd. Tarkista verensokerisi.

Jos matalien (hypoglykemia) tai korkeiden (hyperglykemia) verensokeriarvojen aiheuttamia oireita ei
hoideta asianmukaisesti, saattaa tilanne olla hyvin vakava ja seurauksena voi olla péénsarky,
pahoinvointi, oksentelu, kuivuminen, tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohdat A ja B
jéljempénd kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian vilttdmiseksi:
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e Pidd aina ylimairdinen Humalog-injektiopullo, ruisku ja neula varalla tai ylimaérdinen kyna ja
sdilioitd siltd varalta, ettd kynési tai sdiliosi hdvida tai vioittuu.

e Kdéyti tunnistinta, josta ilmenee, etté sairastat diabetesta (olet diabeetikko).

e Pidéd aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Humalogin kiyton
Korkeita verensokeriarvoja voi ilmeté, jos pistdt Humalogia vihemmén kuin mité tarvitset. Ald vaihda

insuliinia toiseen insuliiniin ilman ld4kéarisi méaérdysta.

Jos Sinulla on kysymyksia timén ladkkeen kaytosta, kddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Yleistynyt insuliiniyliherkkyys on harvinaista (> 1/10 000, < 1/1000). Tdéméin yliherkkyysmuodon
oireita ovat:

e koko vartalon kattava ihottuma . verenpaineen lasku
e hengityksen vaikeutuminen . syddmen sykkeen nopeutuminen
¢ hengityksen vinkuminen . hikoilu

Jos arvelet, ettd Sinulla on jonkinlainen Humalog-insuliiniallergia, kerro siitd ladkarillesi viipymaétt.

Paikallinen yliherkkyys on yleistd (> 1/100, < 1/10). Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan
punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Tdma ihovaiva hédviid yleensd viimeistddn muutamassa paivéssa tai
viikossa. Jos pistoskohta oireilee télla tavoin, kerro siitd l1ddkarillesi.

Lipodystrofia on melko harvinaista (= 1/1000, < 1/100). Jos pistét insuliinia liian usein samaan
paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia).
Thonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi).
Insuliini ei valttdmaéttd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessd. Se auttaa ehkdiseméadn nditd ihomuutoksia.

Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotusta (esim. nesteenkertymisti kasiin, nilkkoihin),
etenkin insuliinihoidon alussa tai kun hoitoa on muutettu diabetestasapainon korjaamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta™®.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

Diabeetikkojen tavallisia ongelmia

A.  Hypoglykemia eli matala verensokeri

Insuliinituntemukset (sokkituntemukset, hypoglykemia eli matalan verensokerin aiheuttamat oireet)
johtuvat siité, ettd veressa ei ole riittdvésti sokeria. Tdmaé voi johtua seuraavista seikoista:

Humalog tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jédnyt viliin tai myShéstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

litkunta tai tydnteko ennen tai jélkeen ateriaa on liian rasittavaa

sairastat tulehdus- tai muuta sairautta (erityisesti ripulia tai oksennustautia)

insuliinin tarpeesi muuttuu tai

Sinulla on paheneva munuais- tai maksasairaus.
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Alkoholin ja erdiden lddkkeiden kéyttd voi vaikuttaa verensokeriarvoihin.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensd nopeasti ja niiti ovat:

e visymys . syddmen tykytys
e hermostuneisuus tai vapina . pahoinvointi
e paidnsirky . kylménhiki

Vaikka olet mielestédsi varma siité, ettd tunnistat itsessdsi ndmaé varoittavat oireet, valtd tilanteita, esim.
autolla-ajoa, jotka asettavat itsesi tai muita ihmisié alttiiksi hypoglykemian aiheuttamille vaaroille.

B. Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemiasta on kyse, kun veressi on liikaa sokeria insuliinin puutteesta johtuen. Hyperglykemia
voi seurata seuraavista syista:

o Humalog tai muu insuliini on jaényt ottamatta

o olet ottanut vidhemmaén insuliinia kuin mité ladkéari on madrannyt

o olet syonyt huomattavasti enemmén kuin mité ruokavalion puitteissa olisit saanut tai
. sairastat kuumetautia, tulehdussairautta tai henkisti stressia.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Oireet ilmenevit hitaasti useiden tuntien tai
péivien kuluessa. Téllaisia oireita ovat:

e uneliaisuus . ruokahaluttomuus
e kasvojen punoitus . hengityksesséd hedelméinen haju
® jano . pahoinvointi tai oksentelu

Raskas hengitys ja nopea syddmen syke ovat jo vakavia oireita. Hakeudu vilittomasti lidkérin
hoitoon.

C. Sairastelu

Insuliiniannosta voidaan joutua muuttamaan, jos olet sairas ja erityisesti, jos Sinulla on pahoinvointia
tai oksentelua. Vaikka et syo tai et voi syodi normaalisti, tarvitset silti insuliinia. Muista tarkistaa
veren tai virtsan sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro ladkérillesi
asiasta.

5. Humalog - injektionesteen séilyttiminen

Séilytd avaamaton Humalog jaékaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jédtyé.

Sailytd huoneenlammossa (alle 30 °C) kdytossé oleva insuliinisdilio ja heitd se pois 28 vuorokauden
kuluttua. Ald pidé insuliinia lampoléhteen vieressa dldké auringossa. Alé sdilytéd kdytossa olevaa
kynia tai séilidita jadkaapissa. Kéytdssd olevaa insuliinikynéé ei pida séilyttdd neula kiinnitettyna.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyta titd l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiyti titi l4dkettd, jos huomaat sen olevan virillisti tai liuoksessa nikyy liukenemattomia
ainesosia. Valmistetta saa kayttda vain, jos liuos on kirkasta ja varitontd, eikd siind saa ndkyé mitién.
Tarkista timé ennen jokaista pistosta.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemariin eikd havittia talousjatteiden mukana. Kayttiméattdmien ld4dkkeiden

havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
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Miti Humalog 100 yksikkoid/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa sisiltia

- Vaikuttava aine on lisproinsuliini, joka valmistetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla. Kyseessd on
teollisesti valmistettu ihmisinsuliinin muunnos ja siksi lisproinsuliini poikkeaa kaikista muista
insuliineista olivatpa ne sitten ihmis- tai eldinperdisid. Lisproinsuliini muistuttaa ldheisesti
ihmisinsuliinia, joka on ihmisen haiman tuottama luonnollinen hormoni.

- Muut aineet ovat metakresoli, glyseroli, dinatriumfosfaatti (jossa on 7 kidevettd), sinkkioksidi ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi. Happamuuden sddtoon kdytetién tarvittaessa
kloorivetyhappoa tai natriumhydroksidia.

Humalog lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Humalog 100 yksikkoad/ml injektioneste on steriili, kirkas ja vériton vesiliuos, joka sisaltad
lisproinsuliinia 100 yksikkoé millilitraa kohti (100 yksikkdd/ml). Yksi sylinteriampulli (3 ml) sisdltda
300 yksikkod insuliinia. Yhdesséd pakkauksessa on 5 tai 10 sylinteriampullia. Kaikkia pakkauskokoja
ei valttdmatti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Humalog 100 yksikkdd/ml injektionesteen sylinteriampullissa valmistaa:

o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska.
. Eli Lilly Italia S.p.A., Via A. Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italia.

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

Lisdtietoja téasté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emu Jlunu Henepnaan" B.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EArGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

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

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
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France
Lilly France
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tamai seloste on tarkistettu viimeksi {pvm}

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

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

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

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

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

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

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

Lisdtietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta

http://www.ema.europa.cu/
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Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se sisiltia

Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Humalog Mix25 100 yksikkoid/ml injektioneste, suspensio, injektiopullo
lisproinsuliini

sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttavéa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tédma lddke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Sk wbd =

Mitd Humalog Mix25 on ja mihin sitd kdytetdédn

Miti sinun on tiedettiva, ennen kuin kdytit Humalog Mix25 -injektionestetté
Miten Humalog Mix25 -injektionestettd kidytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Humalog Mix25 -injektionesteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Humalog Mix25 on ja mihin sitd kiytetiin

Humalog Mix25 -valmistetta kéytetédn diabeteksen hoitoon. Humalog Mix25 on kéyttovalmis
suspensio. Sen vaikuttava-aine on lisproinsuliini. Humalog Mix25 siséltda 25 % nopeavaikutteista
lisproinsuliinin vesiliuosta, joka vaikuttaa nopeammin kuin tavallinen ihmisinsuliini, koska
insuliinimolekyylid on muunnettu hieman, ja 75 % lisproinsuliinin protamiinisulfaattisuspensiota,
jonka vaikutus on pitkdaikainen.

Diabetes on sairaus, jossa haima ei endd tuota riittdvasti insuliinia veren sokeri- eli
glukoosipitoisuuden pitdmiseksi sopivana. Humalog Mix25 korvaa puuttuvan insuliinin ja sitd
kéytetdédn pitkdaikaishoitona verensokerin tasapainottamiseen. Humalog Mix25:n vaikutus alkaa
nopeasti ja kestdéd pitempéén kuin tavallisen lyhytvaikutteisen insuliinin. Yleensd Humalog Mix25
otetaan 15 minuutin kuluessa ennen tai jilkeen ateriaa.

Ladkarisi saattaa médrdatd Humalog Mix25 -valmistetta kéytettdvéksi yhdessd jonkin
pitkdvaikutteisemman insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kdytt6 ilmenee pakkausselosteesta, joka
on kussakin pakkauksessa. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman ldakérin maardysta.
Insuliinia vaihdettaessa on oltava erityisen tarkkaavainen.

2.

Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Humalog Mix25 -injektionestetti

ALA kiyti Humalog Mix25 -insuliinia

Jos Sinulla on sokkituntemuksia (hypoglykemia eli matala verensokeri), tdssd kiyttdohjeessa

on jaljempiand ohje lievien sokkituntemusten varalta (ks. kohta 3: Jos otat Humalog Mix25-
insuliinia enemmaén kuin Sinun pitiisi).

Jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Tarkista aina apteekista saamastasi lddkepakkauksesta ja injektiopullon etiketistd, ettd olet

saanut juuri sitd Humalog Mix25- insuliinia, jota l4ékarisi on Sinulle méérannyt.
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o Jos verensokerisi on ollut hallinnassa nykyiselld hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan
verensokerin aiheuttamia oireita. Matalan verensokerin aiheuttamia oireita on lueteltu
tuonnempana téssi pakkausselosteessa. Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké litkunnan
rasittavuus on hyvé suunnitella etukéteen. Verensokerin tasoa pitié seurata mittaamalla se
riittdvén usein.

. Joillakin potilailla matalan verensokerin oireet eivit ole tuntuneet niin selvini tai ne ovat olleet
erilaiset, kun he ovat siirtyneet eldininsuliinista ihmisinsuliiniin. Jos Sinulla on usein matalan
verensokerin aiheuttamia sokkituntemuksia tai jos et tunnista niitd selkeésti, keskustele tasta
ladkarisi kanssa.

o Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksisti, kerro siiti l4dkérillesi,
apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle.

- Oletko sairastunut dskettdin?
- Onko Sinulla jokin munuais- tai maksasairaus?
- Harrastatko poikkeuksellisen runsaasti litkkuntaa?

. Alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa insuliinin tarpeeseen.

. Sinun on myos syytd kertoa ladkérillesi, apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle, jos olet
suunnittelemassa ulkomaanmatkaa. Maiden vélinen aikaero saattaa nimittdin aiheuttaa
muutoksia aterioiden ja insuliinin ajoitukseen.

o Joillekin tyypin 2 diabetesta pitkddn sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heité hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla.
Kerro ladkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengen ahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttamattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Humalog Mix25 -
injektionestettd kdytetddn). Jos télla hetkelld pistdt insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1ddkérin
kanssa, ennen kuin alat pistéa sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja
nykyisté tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Muut lidkevalmisteet ja Humalog Mix25
Insuliinilddkitystd voidaan joutua muuttamaan, jos kéytit
e chkdisypillereita,
kortisonia,
tyroksiinia,
suun kautta otettavia diabeteslddkkeit,
asetyylisalisyylihappoa,
sulfavalmisteita,
oktreotidia,
“beetay-stimulantteja” (esim. ritodriinia, salbutamolia tai terbutaliinia),
beetasalpaajia tai
joitakin masennusliddkkeitd (MAO:n estdjit tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijat),
danatsolia,
joitakin angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACE) estdjid (esim. kaptopriili, enalapriili) ja
angiotensiini Il —reseptorisalpaajia.

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kiytét, olet dskettdin kayttinyt tai saatat kdyttdd muita lddkkeitd, myds
ladkkeitd, joita ladkari ei ole méadrannyt (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetdtkd? Insuliinin tarve vihenee yleensa raskauden
ensimmadisten kolmen kuukauden aikana ja kasvaa jaljelld olevien kuuden kuukauden aikana.
Imetysaikana diabeetikon insuliiniannosta tai ruokavaliota tai molempia voidaan joutua muuttamaan.
Kysy ladkériltdsi neuvoa.
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Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Tésti voi koitua vaara itsellesi
ja muille tilanteissa, joissa nditd kykyja erityisesti tarvitaan (esim. autoa ajettacssa tai koneita
kaytettdessd). Keskustele 1adkarisi kanssa moottoriajoneuvolla ajosta, jos Sinulla on:

o usein hypoglykemiaa

. jos hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikkoja tai niitd ei tule ollenkaan.

Humalog Mix25 -injektioneste sisdltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnndssa
natriumiton.

3. Miten Humalog Mix25 -injektionestetti kiytetiin

Kéytd Humalog Mix25 -insuliinia juuri sen verran kuin 1d4kérisi on maarannyt. Tarkista ladkariltasi,
jos olet epdvarma.

o AnnosYleensd Humalog Mix25 otetaan 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa tai tarvittaessa
my0s lyhyen ajan sisdlld aterian jalkeen. Laédkarisi on madrdnnyt Sinulle sopivan yksildllisen
annoksen, ottamisajankohdan ja ottotiheyden. Seuraa néité ohjeita tarkoin ja kdy sddannollisesti
vastaanotolla.

. Jos insuliinisi vaihdetaan toiseen insuliiniin (esim. ihmis- tai eldininsuliinista Humalog-
insuliiniin), annosta voidaan joutua muuttamaan. Tama saattaa koskea vain ensimmaéista
annoskertaa, tai annos voi muuttua hiljalleen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

o Humalog Mix25 pistetdén aina ihon alle eikd muilla tavoin. Siti ei saa missdén tapauksessa
antaa suonensiséisesti.

Humalog Mix25 -insuliinin kiyttoonotto

. Humalog Mix25 -injektiopulloja pyoritetddn kimmenien vilissi niin, ettd insuliinista tulee tasa-
aineista. T4l16in insuliini on maitomaista tai sameaa. Ald ravista voimakkaasti, se voi aiheuttaa
vaahtoamista, joka voi johtaa vaéridén annokseen. Injektiopullot on syyté tarkastaa usein;
insuliinia ei saa kdyttdd, mikali insuliinin pinnalla on sekoituksen jélkeen saostumia, pullon
pohjalle jai valkoista sakkaa tai pullon sisépintaan jai kiinni hiukkasia. Tarkista timé ennen
jokaista pistosta.

Humalog Mix25 -insuliinin pistiiminen

o Pese ensin kitesi.

o Ennen pistdmistd puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistdd. Puhdista myds
injektiopullon kumitulppa, mutta 4l4 poista tulppaa.

o Kéyta puhdasta, steriilid ruiskua ja neulaa ja veda tarvitsemasi maara Humalog Mix25 -

insuliinia ruiskuun. La#kdrisi tai diabeteshoitaja kertoo miten timéi kaikki tehd4éin. Ald anna
muiden kiyttii ruiskujasi ja neulojasi.

. Pisti ihon alle saamiesi ohjeiden mukaan. Ali pisti suoraan suoneen. Pidi neulaa pistoksen
jilkeen ihopoimussa noin 5 sekuntia, jotta saat varmasti koko annoksen. Ali hiero ihoa
pistoksen jilkeen. Pidé huoli siitd, ettd toisiaan seuraavien pistoskohtien véli on véhintdén 1 cm
ja ettd vaihdat pistosaluetta saamiesi ohjeiden mukaan.

Jos otat Humalog Mix25 -insuliinia enemmén Kkuin Sinun pitiisi

Jos otat Humalog Mix25 -insuliinia enemmaén kuin Sinun pitéisi tai et ole varma, kuinka paljon olet
pistényt, verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista verensokerisi. Jos verensokerisi on matala (lieva
hypoglykemia), nauti glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista juomaa. Syd timén paille hedelma,
kekseja tai voileipd, kuten 14édkérisi on Sinua neuvonut ja lepdd véhin aikaa. Néin korjautuvat yleensi
lievét insuliini- eli sokkituntemukset ja insuliinin véhiisen yliannostelun aiheuttamat oireet. Jos olosi
huononee ja jos hengitys kdy pinnalliseksi ja ihosi kalpenee, ota vélittomasti yhteys 1d4kériisi.
Glukagoniruiskeella voidaan hoitaa vaikeampia sokkitiloja. Glukagoniruiskeen jdlkeen nauti glukoosia
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tai sokeria. Jos glukagonikaan ei auta, tarvitset sairaalahoitoa. Pyyda lisétietoja glukagonin kéytdstd
ladkariltasi.

Jos unohdat ottaa Humalog Mix25 -pistoksen Jos pistdt Humalogia vihemman kuin tarvitset tai et
ole varma, kuinka paljon olet pistinyt, korkeita verensokeriarvoja voi ilmeté. Tarkista verensokerisi.

Jos matalien (hypoglykemia) tai korkeiden (hyperglykemia) verensokeriarvojen aiheuttamia oireita ei
hoideta asianmukaisesti, saattaa tilanne olla hyvin vakava ja seurauksena voi olla paansérky,
pahoinvointi, oksentelu, kuivuminen, tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohdat A ja B
jaljempani kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian vilttamiseksi:
e Pidi aina ylimédédrdinen Humalog Mix25 -injektiopullo, ruisku ja neula varalla.
e Kaiyté tunnistinta, josta ilmenee, etti sairastat diabetesta (olet diabeetikko).

e Pidéd aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Humalog Mix25 -insuliinin kiyton
Korkeita verensokeriarvoja voi ilmeté, jos pistdt Humalog Mix25 -insuliinia vihemmain kuin mita

tarvitset. Ald vaihda insuliinia toiseen insuliiniin ilman ldkarisi madrdysta.

Jos Sinulla on kysymyksié tdmén 1ddkkeen kaytostd, kdanny ladkarisi tai apteekin puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleistynyt insuliiniyliherkkyys on harvinaista (= 1/10 000, < 1/1000). Témén yliherkkyysmuodon
oireita ovat:

e koko vartalon kattava ihottuma . verenpaineen lasku
¢ hengityksen vaikeutuminen . syddmen sykkeen nopeutuminen
¢ hengityksen vinkuminen . hikoilu

Jos arvelet, ettd Sinulla on jonkinlainen Humalog Mix25 -insuliiniallergia, kerro siitd 1d4karillesi
vilpymaétta.

Paikallinen yliherkkyys on yleistd (> 1/100, < 1/10). Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan
punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Tdma ihovaiva héviia yleensd viimeistddn muutamassa paivéssa tai
viikossa. Jos pistoskohta oireilee télla tavoin, kerro siité ladkarillesi.

Lipodystrofia on melko harvinaista (= 1/1000, < 1/100). Jos

pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai
paksuuntua (lipohypertrofia). [honalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myods amyloidi-nimisen proteiinin
kertyminen (ihoamyloidoosi). Insuliini ei vélttamaéttd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle.
Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé. Se auttaa ehkdisemédin niitd ihomuutoksia.
Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotusta (esim. nesteenkertymisti kasiin, nilkkoihin),
etenkin insuliinihoidon alussa tai kun hoitoa on muutettu diabetestasapainon korjaamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta™®.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.
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Diabeetikkojen tavallisia ongelmia

A.  Hypoglykemia eli matala verensokeri

Insuliinituntemukset (sokkituntemukset, hypoglykemia eli matalan verensokerin aiheuttamat oireet)
johtuvat siité, ettd veressa ei ole riittdvisti sokeria. TAma voi johtua seuraavista seikoista:

Humalog Mix25 tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt viliin tai my6héstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

liikunta tai tyonteko ennen tai jélkeen ateriaa on liian rasittavaa

sairastat tulehdus- tai muuta sairautta (erityisesti ripulia tai oksennustautia)

insuliinin tarpeesi muuttuu tai

Sinulla on paheneva munuais- tai maksasairaus.

Alkoholin ja erdiden lddkkeiden kéyttd voi vaikuttaa verensokeriarvoihin.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensa nopeasti ja niitd ovat:

e visymys . syddmen tykytys
e hermostuneisuus tai vapina . pahoinvointi
e paidnsirky . kylménhiki

Vaikka olet mielestési varma siitd, ettd tunnistat itsessdsi ndma varoittavat oireet, valta tilanteita, esim.
autolla-ajoa, jotka asettavat itsesi tai muita ihmisié alttiiksi hypoglykemian aiheuttamille vaaroille.

B. Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemiasta on kyse, kun veressé on liikaa sokeria insuliinin puutteesta johtuen. Hyperglykemia
Voi seurata seuraavista syista:

o Humalog tai muu insuliini on jdényt ottamatta

o olet ottanut vidhemmaén insuliinia kuin mité ladkéari on mairannyt

. olet syonyt huomattavasti enemmaén kuin mitd ruokavalion puitteissa olisit saanut tai
° sairastat kuumetautia, tulehdussairautta tai henkisté stressia.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Oireet ilmenevit hitaasti useiden tuntien tai
paivien kuluessa. Tallaisia oireita ovat:

e uneliaisuus . ruokahaluttomuus
e kasvojen punoitus . hengityksessd hedelméinen haju
e jano . pahoinvointi tai oksentelu

Raskas hengitys ja nopea syddmen syke ovat jo vakavia oireita. Hakeudu vélittomasti 1idkérin
hoitoon.

C. Sairastelu

Insuliiniannosta voidaan joutua muuttamaan, jos olet sairas ja erityisesti, jos Sinulla on pahoinvointia
tai oksentelua. Vaikka et syo tai et voi syodi normaalisti, tarvitset silti insuliinia. Muista tarkistaa
veren tai virtsan sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro ladkérillesi
asiasta.

5. Humalog Mix25 -injektionesteen siilyttiminen

Siilytd avaamaton Humalog Mix25 jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jaétya. Sdilyta kdytossd oleva
insuliini-injektiopullo jadkaapissa (2 °C—8 °C) tai huoneenldmmdssi alle 30 °C:ssa. Heité pois jéljella
oleva insuliinivalmiste 28 vuorokauden kuluttua. Ald pida insuliinia ldmpoléhteen vieressi dlaka

auringossa.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
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Ali kilyti titi 14dkettd pakkaukseen mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kilyti titd l4dkettd, jos huomaat insuliinin pinnalla sekoituksen jilkeen saostumia, pullon pohjalle
jad valkoista sakkaa tai pullon sisépintaan jaa kiinni hiukkasia. Tarkista tima ennen jokaista pistosta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdiriin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kayttamattomien ladkkeiden
hévittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Humalog Mix25 100 yksikkoi/ml injektioneste (suspensio) injektiopullossa siséiltai

- Vaikuttava aine on lisproinsuliini, joka valmistetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla. Kyseesséd on
teollisesti valmistettu ihmisinsuliinin muunnos ja siksi lisproinsuliini poikkeaa kaikista muista
insuliineista olivatpa ne sitten ihmis- tai eldinperéisid. Lisproinsuliini muistuttaa ldheisesti
ihmisinsuliinia, joka on ihmisen haiman tuottama luonnollinen hormoni.

- Muut aineet ovat protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, glyseroli, dinatriumfosfaatti (jossa on
7 kidevettd), sinkkioksidi ja injektionesteisiin kdytettdva vesi. Happamuuden sddtoon kaytetdan
tarvittaessa kloorivetyhappoa tai natriumhydroksidia.

Humalog Mix25 -ldikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Humalog Mix25 100 yksikkod/ml injektioneste on valkoinen, steriili suspensio, joka siséltia
lisproinsuliinia 100 yksikko6é millilitraa kohti (100 yksikkod/ml). Se siséltdd 25 % lisproinsuliinin
vesiliuosta ja 75 % lisproinsuliinin protamiinisulfaattisuspensiota. Yksi injektiopullo (10 ml) siséltaa
1 000 yksikko4 insuliinia.

Humalog Mix25 100 yksikkod/ml, injektionesteen injektiopullojen pakkauskoko on 1 injektiopullo.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Humalog Mix25 100 yksikkdéd/ml injektionesteen injektiopullossa valmistaa:

) Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanja.

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

Lisdtietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

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

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

EALada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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

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

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

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

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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {pvm}

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta

http://www.ema.europa.eu/
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Humalog Mix25 100 yksikkoéd/ml injektioneste, suspensio, sylinteriampulli
lisproinsuliini

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se sisidltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireetkuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Humalog Mix25 on ja mihin sitd kdytetdédn

Miti sinun on tiedettiva, ennen kuin kdytit Humalog Mix25 -injektionestetté
Miten Humalog Mix25 -injektionestettd kidytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Humalog Mix25 -injektionesteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Sk wbd =

1. Miti Humalog Mix25 on ja mihin siti kiytetiin

Humalog Mix25 —valmistetta kéytetddn diabeteksen hoitoon. Humalog Mix25 on kayttovalmis
suspensio. Sen vaikuttava-aine on lisproinsuliini. Humalog

Mix25 siséltdd 25 % nopeavaikutteista lisproinsuliinin vesiliuosta, joka vaikuttaa nopeammin kuin
tavallinen ihmisinsuliini, koska insuliinimolekyylid on muunnettu hieman, ja 75 % lisproinsuliinin
protamiinisulfaattisuspensiota, jonka vaikutus on pitkdaikainen.

Diabetes on sairaus, jossa haima ei endd tuota riittdvasti insuliinia veren sokeri- eli
glukoosipitoisuuden pitdmiseksi sopivana. Humalog Mix25 korvaa puuttuvan insuliinin ja sitd
kéytetdédn pitkdaikaishoitona verensokerin tasapainottamiseen. Humalog Mix25:n vaikutus alkaa
nopeasti ja kestdéd pitempéén kuin tavallisen lyhytvaikutteisen insuliinin. Yleensd Humalog Mix25
otetaan 15 minuutin kuluessa ennen tai jilkeen ateriaa.

Ladkarisi saattaa médrdtd Humalog Mix25 -valmistetta kéytettdvéksi yhdessd jonkin
pitkdvaikutteisemman insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kaytto ilmenee pakkausselosteesta, joka
on kussakin pakkauksessa. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman 1dakérin maaraysta.
Insuliinia vaihdettaessa on oltava erityisen tarkkaavainen.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Humalog Mix25 -injektionestetti

ALA kiyti Humalog Mix25 -insuliinia

. Jos Sinulla on sokkituntemuksia (hypoglykemia eli matala verensokeri), tdssé kiyttdohjeessa
on jaljempiand ohje lievien sokkituntemusten varalta (ks. kohta 3: Jos otat Humalog Mix25-
insuliinia enemmaén kuin Sinun pitiisi).

J Jos olet allerginen lisproinsuliinille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

J Tarkista aina apteekista saamastasi lddkepakkauksesta ja sylinteriampullin etiketista, ettd olet
saanut juuri sitd Humalog Mix25 -insuliinia, jota l4ékarisi on Sinulle méérannyt.
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o Jos verensokerisi on ollut hallinnassa nykyiselld hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan
verensokerin aiheuttamia oireita. Matalan verensokerin aiheuttamia oireita on lueteltu
tuonnempana téssi pakkausselosteessa. Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké liikunnan
rasittavuus on hyvé suunnitella etukéteen. Verensokerin tasoa pitié seurata mittaamalla se
riittdvén usein.

. Joillakin potilailla matalan verensokerin oireet eivit ole tuntuneet niin selvini tai ne ovat olleet
erilaiset, kun he ovat siirtyneet eldininsuliinista ihmisinsuliiniin. Jos Sinulla on usein matalan
verensokerin aiheuttamia sokkituntemuksia tai jos et tunnista niité selkeésti, keskustele tasta
ladkarisi kanssa.

o Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksisti, kerro siiti l4dkérillesi,
apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle.

- Oletko sairastunut dskettdin?
- Onko Sinulla jokin munuais- tai maksasairaus?
- Harrastatko poikkeuksellisen runsaasti litkkuntaa?

. Alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa insuliinin tarpeeseen.

. Sinun on myos syyté kertoa ladkérillesi, apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle, jos olet
suunnittelemassa ulkomaanmatkaa. Maiden vélinen aikaero saattaa nimittdin aiheuttaa
muutoksia aterioiden ja insuliinin ajoitukseen.

o Joillekin tyypin 2 diabetesta pitkddn sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heité hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla.
Kerro ladkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengen ahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttamattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Humalog Mix25 -
injektionestettd kdytetdén). Jos téilla hetkelld pistdt insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele lddkérin
kanssa, ennen kuin alat pistéa sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja
nykyisté tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Muut lidikevalmisteet ja Humalog Mix25
Insuliinildédkitystd voidaan joutua muuttamaan, jos kéytit
e chkdisypillereita,
kortisonia,
tyroksiinia,
suun kautta otettavia diabeteslddkkeita,
asetyylisalisyylihappoa,
sulfavalmisteita,
oktreotidia,
“beetay-stimulantteja” (esim. ritodriinia, salbutamolia tai terbutaliinia),
beetasalpaajia tai
joitakin masennuslidkkeitd (MAO:n estdjat tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijét),
danatsolia,
joitakin angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACE) estdjid (esim. kaptopriili, enalapriili) ja
angiotensiini Il —reseptorisalpaajia.

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kiytét, olet dskettdin kayttinyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd, myds
ladkkeitd, joita ladkari ei ole méadrannyt (ks.kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetédtkd? Insuliinin tarve vdhenee yleensd raskauden
ensimmadisten kolmen kuukauden aikana ja kasvaa jiljelld olevien kuuden kuukauden aikana.
Imetysaikana diabeetikon insuliiniannosta tai ruokavaliota tai molempia voidaan joutua muuttamaan.
Kysy ladkériltdsi neuvoa.
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Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Tésti voi koitua vaara itsellesi
ja muille tilanteissa, joissa nditd kykyja erityisesti tarvitaan (esim. autoa ajettacssa tai koneita
kaytettdessd). Keskustele 1adkarisi kanssa moottoriajoneuvolla ajosta, jos Sinulla on:

o usein hypoglykemiaa

. jos hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikkoja tai niitd ei tule ollenkaan.

Humalog Mix25 -injektioneste sisiltii natriumia Tdma ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol
natriumia (23 mg) per annos eli se on kiytdnndsséd natriumiton.

3. Miten Humalog Mix25 -injektionestetti kdytetiin

3 ml sylinteriampulli sopii vain Lillyn 3 ml:n kynain. Se ei sovi 1,5 ml:n kynéiin.

Kéaytd Humalog Mix25 -insuliinia juuri sen verran kuin 144kérisi on maarénnyt. Tarkista ladkériltasi,
jos olet epdvarma. Jokainen sylinteriampulli on tarkoitettu vain sinun kéytt66si mahdollisten
sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi, vaikka annosteluvilineen neula olisikin vaihdettu.

J AnnosYleensd Humalog Mix25 otetaan 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa tai tarvittaessa
myds lyhyen ajan sisdlld aterian jalkeen. Ladkarisi on madrdnnyt Sinulle sopivan yksildllisen
annoksen, ottamisajankohdan ja ottotiheyden. Seuraa néité ohjeita tarkoin ja kdy sdadnnollisesti
vastaanotolla.

. Jos insuliinisi vaihdetaan toiseen insuliiniin (esim. ihmis- tai eldininsuliinista Humalog-
insuliiniin), annosta voidaan joutua muuttamaan. Tama saattaa koskea vain ensimméisti
annoskertaa, tai annos voi muuttua hiljalleen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

. Humalog Mix25 pistetddn aina ihon alle eikd muilla tavoin. Sitd ei saa missdédn tapauksessa
antaa suonensiséisesti.

Humalog Mix25 -insuliinin kiyttoonotto

Ennen pistdmistd Humalog Mix25 siiliotd pyoritetddn varovasti kimmenien vilissi 10 kertaa ja
kadnnelldén sitten ylos alas (180°) samoin 10 kertaa, jotta insuliini sekoittuu tdysin ja pistettaviasta
annoksesta tulee tasa-aineista. Tarvittaessa pyorittely ja kdéntely toistetaan, kunnes saadaan tasa-
aineinen maitomainen suspensio. Siilidn sisilld on pieni lasikuula, joka helpottaa sekoittumista. Al
ravista voimakkaasti, se voi aiheuttaa vaahtoamista, joka voi johtaa vadraan annokseen.
Sylinteriampullit on syytd tarkastaa usein; insuliinia ei saa kayttdd, mikéli insuliinin pinnalla on
sekoituksen jilkeen saostumia, sylinteriampullin pohjalle jdi valkoista sakkaa tai sylinteriampullin
sisdpintaan jii kiinni hiukkasia. Tarkista tdimé ennen jokaista pistosta.

Insuliinikynin kiyttoonotto

. Pese ensin kétesi ja puhdista sylinteriampullin kumitulppa.

. Humalog Mix25 -sylinteriampullia saa kiyttiai vain Lillyn insuliinikynissi. Tarkista, etti
Humalog tai Lillyn sylinteriampullit ovat mainittu kynisi kiiyttoohjeessa. 3 ml siilio sopii
vain 3 ml:n kynéén.

S4ilio laitetaan kynéén sen valmistajan kéyttoohjetta noudattaen.

. Aseta annosnuppi | tai 2 yksikon kohdalle. Pidéd kynéi neula yldviistossa ja naputa kynén
pintaa, jotta ilmakuplat siirtyvit sdilion suuhun. Pid4 kynéa edelleen pystyasennossa ja poista
ilma painamalla kynén annostelijaa. Tee ndin, kunnes neulan kirkeen ilmestyy insuliinipisara.
Pienet ilmakuplat sylinteriampullissa ovat harmittomia, mutta isot ilmakuplat voivat muuttaa
annostarkkuutta.

Humalog Mix25 -insuliinin pistiiminen

Ennen pistimistd puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistié. Pistd ihon alle saamiesi
ohjeiden mukaan. Ali pisti suoraan suoneen. Pidd neulaa pistoksen jilkeen ihopoimussa noin 5
sekuntia, jotta saat varmasti koko annoksen. Al hiero ihoa pistoksen jilkeen. Pidd huoli siitd, etti
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toisiaan seuraavien pistoskohtien vili on véhintién 1 cm ja ettd vaihdat pistosaluetta saamiesi ohjeiden
mukaan.

Pistoksen jilkeen

J Ota neula pois kynésté pistoksen jdlkeen neulan suojakorkin avulla. Néin insuliini pysyy
steriilind eikd injektionestettd padse vuotamaan séilidstd. Se estdd myds ilman péadsyn séilioon ja
neulan tukkeutumisen. Alid anna muiden Kiyttii neulojasi. Ald anna kenenkisn muun kayttda
insuliinikynéési. Laita kynin suojus takaisin paikoilleen. Jité sdilid kynéan.

Pistiminen jatkossa

. Ennen jokaista pistosta poista ilma ruiskuttamalla 1 tai 2 yksikkdad ohjeen mukaan, kunnes
neulan kdrkeen ilmestyy pisara insuliinia. Jéljelld olevan insuliinin maéran néet siilion kyljesta.
Merkkien vili sdilion kyljessé vastaa noin 20 yksikkod. Vaihda sdilio, ellei insuliinia ole
tarpeeksi annostasi varten.

Humalog Mix2S5 -sylinteriampulleihin ei saa sekoittaa muita insuliineja eiki niiti saa tayttai.

Jos otat Humalog Mix25 -insuliinia enemmén kuin Sinun pitiisi
Jos otat Humalog Mix25 -insuliinia enemman kuin Sinun pitéisi tai et ole varma, kuinka paljon olet
pistdnyt, verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista verensokerisi.

Jos verensokerisi on matala (lievd hypoglykemia), nauti glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista
juomaa. Sy tdmén péille hedelmai, kekseja tai voileipd, kuten 14ékérisi on Sinua neuvonut ja lepdd
vihdn aikaa. Ndin korjautuvat yleensa lievit insuliini- eli sokkituntemukset ja insuliinin vdhéisen
yliannostelun aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kiy pinnalliseksi ja ihosi kalpenee,
ota valittdmasti yhteys ladkariisi. Glukagoniruiskeella voidaan hoitaa vaikeampia sokkitiloja.
Glukagoniruiskeen jilkeen nauti glukoosia tai sokeria. Jos glukagonikaan ei auta, tarvitset
sairaalahoitoa. Pyyda lisétietoja glukagonin kaytosta ladkariltési.

Jos unohdat ottaa Humalog Mix25 -pistoksen Jos pistdt Humalog Mix25 -insuliinia vihemmaén kuin
tarvitset tai et ole varma, kuinka paljon olet pistinyt, korkeita verensokeriarvoja voi ilmeté. Tarkista
verensokerisi.

Jos matalien (hypoglykemia) tai korkeiden (hyperglykemia) verensokeriarvojen aiheuttamia oireita ei
hoideta asianmukaisesti, saattaa tilanne olla hyvin vakava ja seurauksena voi olla paansarky,
pahoinvointi, oksentelu, kuivuminen, tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohdat A ja B
jaljempénd kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian vilttamiseksi:

e Pidi aina ylimdédrdinen Humalog Mix25 -injektiopullo, ruisku ja neula varalla tai yliméardinen
kyné ja sdilioita siltd varalta, ettd kynési tai séiliosi hidvidi tai vioittuu.

e Kiéyti tunnistinta, josta ilmenee, etté sairastat diabetesta (olet diabeetikko).

e Pidéd aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Humalog Mix25 -insuliinin kiiyton
Korkeita verensokeriarvoja voi ilmetd, jos pistdt Humalog Mix25 -insuliinia vihemmén kuin mita

tarvitset. Ald vaihda insuliinia toiseen insuliiniin ilman ld4kéarisi mé&rayst.

Jos Sinulla on kysymyksia timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin ldidke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleistynyt insuliiniyliherkkyys on harvinaista (> 1/10 000, < 1/1000). Témén yliherkkyysmuodon
oireita ovat:
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e koko vartalon kattava ihottuma . verenpaineen lasku

¢ hengityksen vaikeutuminen . syddmen sykkeen nopeutuminen

¢ hengityksen vinkuminen . hikoilu

Jos arvelet, ettd Sinulla on jonkinlainen Humalog Mix25 -insuliiniallergia, kerro siité ladkérillesi
vilpymatta.

Paikallinen yliherkkyys on yleistd (> 1/100, < 1/10). Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan
punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Tdmaé ihovaiva héviié yleensd viimeistddn muutamassa paivéssa tai
viikossa. Jos pistoskohta oireilee télld tavoin, kerro siitd ladkarillesi.

Lipodystrofia on melko harvinaista (> 1/1000, < 1/100). Jos pistét insuliinia liian usein samaan
paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia).
Thonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myos amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi).
Insuliini ei véalttdmattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessé. Se auttaa ehkdiseméin néitd ihomuutoksia.

Insuliinihoidon yhteydessd on ilmoitettu turvotusta (esim. nesteenkertymisté kisiin, nilkkoihin),
etenkin insuliinihoidon alussa tai kun hoitoa on muutettu diabetestasapainon korjaamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta™*.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

Diabeetikkojen tavallisia ongelmia

A.  Hypoglykemia eli matala verensokeri

Insuliinituntemukset (sokkituntemukset, hypoglykemia eli matalan verensokerin aiheuttamat oireet)
johtuvat siité, ettd veressa ei ole riittdvéasti sokeria. Tima voi johtua seuraavista seikoista:

Humalog Mix25 tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt véliin tai my6hdstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

litkunta tai tydnteko ennen tai jélkeen ateriaa on liian rasittavaa

sairastat tulehdus- tai muuta sairautta (erityisesti ripulia tai oksennustautia)

insuliinin tarpeesi muuttuu tai

Sinulla on paheneva munuais- tai maksasairaus.

Alkoholin ja erdiden ladkkeiden kéyttd voi vaikuttaa verensokeriarvoihin.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensd nopeasti ja niitd ovat:

e visymys . syddmen tykytys
e hermostuneisuus tai vapina . pahoinvointi
e piddnsirky . kylménhiki

Vaikka olet mielestési varma siité, ettd tunnistat itsessdsi ndma varoittavat oireet, valtd tilanteita, esim.
autolla-ajoa, jotka asettavat itsesi tai muita ihmisid alttiiksi hypoglykemian aiheuttamille vaaroille.

B. Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemiasta on kyse, kun veressi on liikaa sokeria insuliinin puutteesta johtuen. Hyperglykemia
voi seurata seuraavista syista:

. Humalog tai muu insuliini on jaényt ottamatta

. olet ottanut vihemmaén insuliinia kuin mita l1adkari on maarannyt

. olet syonyt huomattavasti enemmaén kuin mité ruokavalion puitteissa olisit saanut tai
. sairastat kuumetautia, tulehdussairautta tai henkisté stressia.
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Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Oireet ilmenevét hitaasti useiden tuntien tai
paivien kuluessa. Tallaisia oireita ovat:

e uneliaisuus . ruokahaluttomuus
e kasvojen punoitus . hengityksessd hedelméinen haju
e jano . pahoinvointi tai oksentelu

Raskas hengitys ja nopea syddmen syke ovat jo vakavia oireita. Hakeudu vélittomaésti lidkérin
hoitoon.

C. Sairastelu

Insuliiniannosta voidaan joutua muuttamaan, jos olet sairas ja erityisesti, jos Sinulla on pahoinvointia
tai oksentelua. Vaikka et syo tai et voi syodi normaalisti, tarvitset silti insuliinia. Muista tarkistaa
veren tai virtsan sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro ladkérillesi
asiasta.

5. Humalog Mix25 -injektionesteen siilyttiminen
Sdilytd avaamaton Humalog Mix25 jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaitya.

Sailytd huoneenlammossa (alle 30 °C) kdytossé oleva insuliinisdilio ja heitd se pois 28 vuorokauden
kuluttua. Ald pida insuliinia limpdléhteen vieressé dldka auringossa. Al4 séilytd kdytdssd olevaa
kynaa tai séilioitd jadkaapissa. Kaytossa olevaa insuliinikynii ei pida sdilyttdd neula kiinnitettyna.

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kayta titd l4dkettd pakkaukseen mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ali kiyti titi l4dkettd, jos huomaat insuliinin pinnalla sekoituksen jilkeen saostumia, pullon pohjalle
jaa valkoista sakkaa tai pullon sisépintaan jaa kiinni hiukkasia. Tarkista tima ennen jokaista pistosta.

Lagkkeitd ei tule heittdd viemdiriin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kéyttdimattomien l4dkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Humalog Mix25 100 yksikkoi/ml injektioneste (suspensio) sylinteriampullissa sisaltia

- Vaikuttava aine on lisproinsuliini, joka valmistetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla. Kyseessd on
teollisesti valmistettu ihmisinsuliinin muunnos ja siksi lisproinsuliini poikkeaa kaikista muista
insuliineista olivatpa ne sitten ihmis- tai eldinperiisid. Lisproinsuliini muistuttaa ldheisesti
ihmisinsuliinia, joka on ihmisen haiman tuottama luonnollinen hormoni.

- Muut aineet ovat protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, glyseroli, dinatriumfosfaatti (jossa on
7 kidevettd), sinkkioksidi ja injektionesteisiin kdytettdva vesi. Happamuuden sadtoon kaytetdan
tarvittaessa kloorivetyhappoa tai natriumhydroksidia.

Humalog Mix25 -lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Humalog Mix25 100 yksikkoéd/ml injektioneste on valkoinen, steriili suspensio, joka siséltid
lisproinsuliinia 100 yksikko6é millilitraa kohti (100 yksikkod/ml). Se siséltdd 25 % lisproinsuliinin
vesiliuosta ja 75 % lisproinsuliinin protamiinisulfaattisuspensiota. Yksi sylinteriampulli (3 ml) sisaltda
300 yksikkod insuliinia. Yhdesséd pakkauksessa on 5 tai 10 sylinteriampullia. Kaikkia pakkauskokoja
el valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Humalog Mix25 100 yksikkoéd/ml injektionesteen sylinteriampullissa valmistaa:

. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska.

. Eli Lilly Italia S.p.A., Via A. Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI), Italia.
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Myyntiluvan haltija: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat.

Lisitietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

Bwarapus
TII "Enu JIunu Henepnann" b.B. - bearapus
Ten. + 359 2491 41 40

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

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 6000

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

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

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

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

Italia

Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1 328 5100

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

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

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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

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

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



Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {pvm}

Lisitietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.cu/
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Humalog Mix50 100 yksikkoéd/ml injektioneste, suspensio, sylinteriampulli
lisproinsuliini

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se sisidltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireetkuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Humalog Mix50 on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytit Humalog Mix50 -injektionestetté
Miten Humalog Mix50 -injektionestettd kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Humalog Mix50 -injektionesteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Sk wbd =

1. Miti Humalog Mix50 on ja mihin sitd kiytetiin

Humalog Mix50 —valmistetta kdytetddn diabeteksen hoitoon. Humalog Mix50 on kéyttovalmis
suspensio. Sen vaikuttava-aine on lisproinsuliini. Humalog Mix50 siséltdd 50% nopeavaikutteista
lisproinsuliinin vesiliuosta, joka vaikuttaa nopeammin kuin tavallinen ihmisinsuliini, koska
insuliinimolekyylid on muunnettu hieman, ja 50% lisproinsuliinin protamiinisulfaattisuspensiota,
jonka vaikutus on pitkdaikainen.

Diabetes on sairaus, jossa haima ei endd tuota riittdvésti insuliinia veren sokeri- eli
glukoosipitoisuuden pitdmiseksi sopivana. Humalog Mix50 korvaa puuttuvan insuliinin ja sitd
kéytetdédn pitkdaikaishoitona verensokerin tasapainottamiseen. Humalog Mix50:n vaikutus alkaa
nopeasti ja kestdd pitempéén kuin tavallisen lyhytvaikutteisen insuliinin. Yleensd Humalog Mix50
otetaan 15 minuutin kuluessa ennen tai jilkeen ateriaa.

Ladkarisi saattaa médrdtd Humalog Mix50 -valmistetta kéytettdvéksi yhdessd jonkin
pitkdvaikutteisemman insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kayttod ilmenee pakkausselosteesta, joka
on kussakin pakkauksessa. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman ldakérin maardysta.
Insuliinia vaihdettaessa on oltava erityisen tarkkaavainen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Humalog Mix50 -injektionestetti

ALA kiyti Humalog Mix50 -insuliinia

. Jos Sinulla on sokkituntemuksia (hypoglykemia eli matala verensokeri), tdssd kiyttdohjeessa
on jéljempina ohje lievien sokkituntemusten varalta (ks. kohta 3: Jos otat Humalog Mix50-
insuliinia enemmaén kuin Sinun pitiisi).

. Jos olet allerginen lisproinsuliinille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

. Tarkista aina apteekista saamastasi lddkepakkauksesta ja sylinteriampullin etiketistd, ettd olet
saanut juuri sitd Humalog Mix50 -insuliinia, jota l4ékarisi on Sinulle méérannyt.
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Jos verensokerisi on ollut hallinnassa nykyiselld hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan
verensokerin aiheuttamia oireita. Matalan verensokerin aiheuttamia oireita on lueteltu
tuonnempana téssd pakkausselosteessa. Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké litkunnan
rasittavuus on hyvé suunnitella etukéteen. Verensokerin tasoa pitié seurata mittaamalla se
riittdvén usein.

Joillakin potilailla matalan verensokerin oireet eivit ole tuntuneet niin selvini tai ne ovat olleet
erilaiset, kun he ovat siirtyneet eldininsuliinista ihmisinsuliiniin. Jos Sinulla on usein matalan
verensokerin aiheuttamia sokkituntemuksia tai jos et tunnista niita selkedsti, keskustele tasta
ladkérisi kanssa.

Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksistd, kerro siité lddkérillesi,
apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle.

- Oletko sairastunut dskettiin?

- Onko Sinulla jokin munuais- tai maksasairaus?

- Harrastatko poikkeuksellisen runsaasti litkuntaa?

Alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa insuliinin tarpeeseen.

Sinun on myos syyté kertoa ladkarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle, jos olet
suunnittelemassa ulkomaanmatkaa. Maiden vélinen aikaero saattaa nimittiin aiheuttaa
muutoksia aterioiden ja insuliinin ajoitukseen.

Joillekin tyypin 2 diabetesta pitkéin sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heitd hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla.
Kerro laédkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengen ahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Thomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
viélttdmaéttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Humalog Mix50 -
injektionestettd kdytetdén). Jos télla hetkelld pistdt insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele lddkérin
kanssa, ennen kuin alat pistdé sitd muualle. Ladkari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja
nykyistd tilviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesldékkeidesi annosta.

Muut ladikevalmisteet ja Humalog Mix50
Insuliinilddkitysti voidaan joutua muuttamaan, jos kéytat

ehkdisypillereiti,

kortisonia,

tyroksiinia,

suun kautta otettavia diabeteslddkkeita,

asetyylisalisyylihappoa,

sulfavalmisteita,

oktreotidia,

“beeta,-stimulantteja” (esim. Ritodriinia, salbutamolia tai terbutaliinia),

beetasalpaajia tai

joitakin masennusladkkeitd (MAO:n estdjat tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat),
danatsolia,

joitakin angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACE) estdjid (esim. Kaptopriili, enalapriili) ja
angiotensiini II —reseptorisalpaajia.

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd, myds
ladkkeitd, joita 14dkari ei ole madrannyt (ks.kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetdtk? Insuliinin tarve vihenee yleensd raskauden
ensimmaisten kolmen kuukauden aikana ja kasvaa jéljelld olevien kuuden kuukauden aikana.
Imetysaikana diabeetikon insuliiniannosta tai ruokavaliota tai molempia voidaan joutua muuttamaan.
Kysy ladkériltisi neuvoa.
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Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Tésti voi koitua vaara itsellesi
ja muille tilanteissa, joissa nditd kykyja erityisesti tarvitaan (esim. Autoa ajettacssa tai koneita
kaytettdessd). Keskustele 1adkarisi kanssa moottoriajoneuvolla ajosta, jos Sinulla on:

o usein hypoglykemiaa

. jos hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikkoja tai niitd ei tule ollenkaan.

Humalog Mix50 -injektioneste sisiltii natriumia Tdma ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol
natriumia (23 mg) per annos eli se on kiytdnndsséd natriumiton.

3. Miten Humalog Mix50 -injektionestetti kdytetiin

3 ml insuliinisylinteriampulli sopii vain Lillyn 3 ml:n kyn#in. Se ei sovi 1,5 ml:n kynéaiin.

Kéaytd Humalog Mix50 -insuliinia juuri sen verran kuin 144kérisi on miarannyt. Tarkista ladkériltasi,
jos olet epdvarma. Jokainen sylinteriampulli on tarkoitettu vain sinun kéytt66si mahdollisten
sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi, vaikka annosteluvilineen neula olisikin vaihdettu.

Annos

. Yleensd Humalog Mix50 otetaan 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa tai tarvittacssa myos
lyhyen ajan sisdlld aterian jélkeen. Ladkérisi on méédrdnnyt Sinulle sopivan yksilollisen
annoksen, ottamisajankohdan ja ottotiheyden. Seuraa néité ohjeita tarkoin ja kdy sdanndllisesti
vastaanotolla.

. Jos insuliinisi vaihdetaan toiseen insuliiniin (esim. Ihmis- tai eldininsuliinista Humalog-
insuliiniin), annosta voidaan joutua muuttamaan. Tama saattaa koskea vain ensimmaéista
annoskertaa, tai annos voi muuttua hiljalleen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

. Humalog Mix50 pistetdén aina ihon alle eikd muilla tavoin. Sitd ei saa missdén tapauksessa
antaa suonensisiisesti.

Humalog Mix50 -insuliinin kiiyttoonotto

Ennen pistimistd Humalog Mix50 -sdiliotd pyoritetdén varovasti kimmenien vélissd 10 kertaa ja
kédnnelldén sitten ylos alas (180°) samoin 10 kertaa, jotta insuliini sekoittuu tiysin ja pistettévisti
annoksesta tulee tasa-aineista. Tarvittaessa pyorittely ja kddntely toistetaan, kunnes saadaan tasa-
aineinen maitomainen suspensio. Siilidn sisilli on pieni lasikuula, joka helpottaa sekoittumista. Al
ravista voimakkaasti, se voi aiheuttaa vaahtoamista, joka voi johtaa vdérdén annokseen.
Sylinteriampullit on syytd tarkastaa usein; insuliinia ei saa kéyttda, mikéli insuliinin pinnalla on
sekoituksen jilkeen saostumia, sylinteriampullin pohjalle jd4 valkoista sakkaa tai sylinteriampullin
sisdpintaan jéa kiinni hiukkasia. Tarkista timé ennen jokaista pistosta.

Insuliinikynén kiyttoonotto

. Pese ensin kitesi ja puhdista sylinteriampullin kumitulppa.

. Humalog Mix50 -sylinteriampulleja saa kayttia vain Lillyn insuliinikynissé. Tarkista, etti
Humalog tai Lillyn sylinteriampullit ovat mainittu kynisi kiyttoohjeessa. 3 ml siilio sopii
vain 3 ml:n kynéin.

S4ilio laitetaan kynédédn sen valmistajan kiyttdohjetta noudattaen.

. Aseta annosnuppi 1 tai 2 yksikon kohdalle. Pidd kynéé neula yladviistossa ja naputa kynin
pintaa, jotta ilmakuplat siirtyvit sdilion suuhun. Pida kynii edelleen pystyasennossa ja poista
ilma painamalla kynén annostelijaa. Tee ndin, kunnes neulan kirkeen ilmestyy insuliinipisara.
Pienet ilmakuplat sylinteriampullissa ovat harmittomia, mutta isot ilmakuplat voivat muuttaa
annostarkkuutta.

Humalog Mix50 -insuliinin pistiminen

Ennen pistdmistd puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistdé. Pistd ihon alle saamiesi
ohjeiden mukaan. Ali pistd suoraan suoneen. Pidi neulaa pistoksen jilkeen ihopoimussa noin 5
sekuntia, jotta saat varmasti koko annoksen. Al hiero ihoa pistoksen jilkeen. Pidi huoli siiti, ettd
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toisiaan seuraavien pistoskohtien vili on véhintéén 1 cm ja ettd vaihdat pistosaluetta saamiesi ohjeiden
mukaan.

Pistoksen jilkeen

J Ota neula pois kynésté pistoksen jdlkeen neulan suojakorkin avulla. Néin insuliini pysyy
steriilind eikd injektionestettd padse vuotamaan séilidstd. Se estdd myds ilman péadsyn séilioon ja
neulan tukkeutumisen. Alid anna muiden Kiyttii neulojasi. Ald anna kenenkisn muun kayttda
insuliinikynéési. Laita kynin suojus takaisin paikoilleen. Jité sdilid kynéan.

Pistiminen jatkossa

. Ennen jokaista pistosta poista ilma ruiskuttamalla 1 tai 2 yksikkdad ohjeen mukaan, kunnes
neulan kdrkeen ilmestyy pisara insuliinia. Jéljelld olevan insuliinin maéran néet siilion kyljesta.
Merkkien vili sdilion kyljessa vastaa noin 20 yksikkod. Vaihda sidilio, ellei insuliinia ole
tarpeeksi annostasi varten.

Humalog Mix50 -sylinteriampulleihin ei saa sekoittaa muita insuliineja eiki niiti saa tiyttai.

Jos otat Humalog Mix50 -insuliinia enemmén kuin Sinun pitiisi
Jos otat Humalog Mix50 -insuliinia enemmaén kuin Sinun pitéisi tai et ole varma, kuinka paljon olet
pistdnyt, verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista verensokerisi.

Jos verensokerisi on matala (lievd hypoglykemia), nauti glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista
juomaa. Sy tdmén péille hedelmai, kekseja tai voileipd, kuten 14ékérisi on Sinua neuvonut ja lepdd
vihdn aikaa. Ndin korjautuvat yleensa lievit insuliini- eli sokkituntemukset ja insuliinin vdhéisen
yliannostelun aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kiy pinnalliseksi ja ihosi kalpenee,
ota valittdmasti yhteys ladkariisi. Glukagoniruiskeella voidaan hoitaa vaikeampia sokkitiloja.
Glukagoniruiskeen jilkeen nauti glukoosia tai sokeria. Jos glukagonikaan ei auta, tarvitset
sairaalahoitoa. Pyyda lisétietoja glukagonin kaytosta ladkariltési.

Jos unohdat ottaa Humalog Mix50 -pistoksen
Jos pistdt Humalog Mix50 -insuliinia vidhemmén kuin tarvitset tai et ole varma, kuinka paljon olet
pistdnyt, korkeita verensokeriarvoja voi ilmeté. Tarkista verensokerisi.

Jos matalien (hypoglykemia) tai korkeiden (hyperglykemia) verensokeriarvojen aiheuttamia oireita ei
hoideta asianmukaisesti, saattaa tilanne olla hyvin vakava ja seurauksena voi olla padnsarky,
pahoinvointi, oksentelu, kuivuminen, tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohdat A ja B
jéljempénd kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian valttamiseksi:

e Pidi aina yliméardinen kyna ja siilioité siltd varalta, ettd kyndési tai sdiliosi hidviaa tai vioittuu.
e Kaiytd tunnistinta, josta ilmenee, ettd sairastat diabetesta (olet diabeetikko).

e Pidi aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Humalog Mix50 -insuliinin kiiyton
Korkeita verensokeriarvoja voi ilmetd, jos pistdt Humalog Mix50 -insuliinia vihemmén kuin miti

tarvitset. Ali vaihda insuliinia toiseen insuliiniin ilman ld#kérisi madrdysti.

Jos Sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny 1a4kérisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleistynyt insuliiniyliherkkyys on harvinaista (= 1/10 000, < 1/1000). Témén yliherkkyysmuodon
oireita ovat:
e koko vartalon kattava ihottuma . verenpaineen lasku
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¢ hengityksen vaikeutuminen . syddmen sykkeen nopeutuminen

¢ hengityksen vinkuminen . hikoilu
Jos arvelet, ettd Sinulla on jonkinlainen Humalog Mix50-insuliiniallergia, kerro siitd ladkérillesi
vilpymatta.

Paikallinen yliherkkyys on yleistd (> 1/100, < 1/10). Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan
punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Tima ihovaiva hividé yleensd viimeistddn muutamassa paivassa tai
viikossa. Jos pistoskohta oireilee télld tavoin, kerro siitéd ladkérillesi.

Lipodystrofia on melko harvinaista (= 1/1000, < 1/100). Jos pistit insuliinia liian usein samaan
paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia).
Thonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi).
Insuliini ei valttimatta tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessd. Se auttaa ehkdisemidn niitd ihomuutoksia.

Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotusta (esim. nesteenkertymisté kasiin, nilkkoihin),
etenkin insuliinihoidon alussa tai kun hoitoa on muutettu diabetestasapainon korjaamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta™.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

Diabeetikkojen tavallisia ongelmia

A.  Hypoglykemia eli matala verensokeri

Insuliinituntemukset (sokkituntemukset, hypoglykemia eli matalan verensokerin aiheuttamat oireet)
johtuvat siité, ettd veressa ei ole riittdvisti sokeria. TAma voi johtua seuraavista seikoista:

Humalog Mix50 tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt véliin tai my6héstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

litkunta tai tyonteko ennen tai jélkeen ateriaa on liian rasittavaa

sairastat tulehdus- tai muuta sairautta (erityisesti ripulia tai oksennustautia)

insuliinin tarpeesi muuttuu tai

Sinulla on paheneva munuais- tai maksasairaus.

Alkoholin ja erdiden lddkkeiden kéyttd voi vaikuttaa verensokeriarvoihin.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensd nopeasti ja niitd ovat:

e visymys . syddmen tykytys
e hermostuneisuus tai vapina . pahoinvointi
e padnsirky . kylménhiki

Vaikka olet mielestdsi varma siitd, ettd tunnistat itsessdsi ndma varoittavat oireet, valta tilanteita, esim.
autolla-ajoa, jotka asettavat itsesi tai muita ihmisié alttiiksi hypoglykemian aiheuttamille vaaroille.

B. Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemiasta on kyse, kun veressé on liikaa sokeria insuliinin puutteesta johtuen. Hyperglykemia
Voi seurata seuraavista syista:

. Humalog tai muu insuliini on jaényt ottamatta

o olet ottanut vidhemmaén insuliinia kuin mité ladkéari on madrannyt

. olet syonyt huomattavasti enemmaén kuin mité ruokavalion puitteissa olisit saanut tai
. sairastat kuumetautia, tulehdussairautta tai henkisti stressia.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Oireet ilmenevit hitaasti useiden tuntien tai
paivien kuluessa. Tallaisia oireita ovat:
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e unecliaisuus . ruokahaluttomuus
e kasvojen punoitus . hengityksessd hedelméinen haju
e jano . pahoinvointi tai oksentelu

Raskas hengitys ja nopea syddmen syke ovat jo vakavia oireita. Hakeudu vilittomaésti lidkérin
hoitoon.

C. Sairastelu

Insuliiniannosta voidaan joutua muuttamaan, jos olet sairas ja erityisesti, jos Sinulla on pahoinvointia
tai oksentelua. Vaikka et syo tai et voi syodi normaalisti, tarvitset silti insuliinia. Muista tarkistaa
veren tai virtsan sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro ladkérillesi
asiasta.

5. Humalog Mix50 - injektionesteen siilyttiminen

Siilytd avaamaton Humalog Mix50 jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jddtyd. Sdilytd huoneenldmmossi
(alle 30 °C) kilytdssi oleva insuliinisiilid ja heitd se pois 28 vuorokauden kuluttua. Al4 pidé insuliinia
lampélihteen vieressa dlika auringossa. Ald sdilytid kiytossi olevaa kynii tai siiliditi jadkaapissa.
Kéytossi olevaa insuliinikynéd ei pida sédilyttdd neula kiinnitettyna.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiyti titd l4dkettd pakkaukseen mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéyttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeisté péaivaa.

Ali kiyti titd 14dkettd, jos huomaat insuliinissa sekoituksen jilkeen saostumia, pullon pohjalle jii
valkoista sakkaa tai pullon sisdpintaan jaa kiinni hiukkasia. Tarkista timé ennen jokaista pistosta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjétteiden mukana. Kéyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Humalog Mix50 100 yksikkoi/ml injektioneste (suspensio) sylinteriampullissa sisdltaé

- Vaikuttava aine on lisproinsuliini, joka valmistetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla. Kyseessd on
teollisesti valmistettu ihmisinsuliinin muunnos ja siksi lisproinsuliini poikkeaa kaikista muista
insuliineista olivatpa ne sitten ihmis- tai eldinperdisid. Lisproinsuliini muistuttaa ldheisesti
ihmisinsuliinia, joka on ihmisen haiman tuottama luonnollinen hormoni.

- Muut aineet ovat protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, glyseroli, dinatriumfosfaatti (jossa on
7 kidevettid), sinkkioksidi ja injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Happamuuden sddtoon kaytetdan
tarvittaessa kloorivetyhappoa tai natriumhydroksidia.

Humalog Mix50 100 yksikkod/ml -ldsikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Humalog Mix50 100 yksikkdad/ml injektioneste on valkoinen, steriili suspensio, joka siséltda
lisproinsuliinia 100 yksikk6d millilitraa kohti (100 yksikkoa/ml). Se sisdltdd 50 % lisproinsuliinin
vesiliuosta ja 50 % lisproinsuliinin protamiinisulfaattisuspensiota. Yksi sylinteriampulli (3 ml) siséltda
300 yksikkdd insuliinia. Yhdessé pakkauksessa on 5 tai 10 sylinteriampullia. Kaikkia pakkauskokoja
ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Humalog Mix50 100 yksikkdd/ml injektionesteen sylinteriampullissa valmistaa:

. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska.

° Eli Lilly Italia S.p.A., Via A. Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italia.

Myyntiluvan haltija: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat.
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Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emm Jlunu Henepnaan" B.B. - Benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

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

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EA\rGoa Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

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

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0) 1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: +421 220 663 111
Italia Suomi/Finland

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

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

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB
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TnA: +357 22 715000 Tel: +46-(0) 8 7378800

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

Téaméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {pvm}

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.eu/
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Humalog 100 yksikkoid/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
lisproinsuliini
Yhdesti KwikPen-kynisti saadaan 1-60 yksikkoid yhden yksikon vilein.

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se sisiltia

sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Humalog KwikPen on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kédytdt Humalog KwikPen -injektionestetta
Miten Humalog KwikPen -injektionestettad kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Humalog KwikPen -injektionesteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A e

1. Mitid Humalog KwikPen on ja mihin sitd kiiytetiin

Humalog KwikPen —valmistetta kiytetddn diabeteksen hoidossa. Se vaikuttaa nopeammin kuin
tavallinen ihmisinsuliini, koska insuliinimolekyylid on muunnettu hieman.

Diabetes on sairaus, jossa haima ei enii tuota riittdvésti insuliinia veren sokeri- eli
glukoosipitoisuuden pitdmiseksi sopivana. Humalog korvaa puuttuvan insuliinin ja sitd kdytetdan
pitkdaikaishoitona verensokerin tasapainottamiseen. Lisproinsuliinin vaikutus alkaa hyvin nopeasti.
Sen vaikutus on lyhytaikaisempi (2-5 t) kuin muiden lyhytvaikutteisten insuliinien. Yleensd Humalog
otetaan 15 minuutin kuluessa ennen tai jilkeen ateriaa.

Ladkarisi saattaa médrdatd Humalog KwikPen -valmistetta kéytettédviksi yhdessd jonkin
pitkdvaikutteisemman insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kéytto ilmenee pakkausselosteesta, joka
on kussakin pakkauksessa. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman 1dakérin méaaraysta.
Insuliinia vaihdettaessa on oltava erityisen tarkkaavainen.

Humalog sopii kaytettaviksi aikuisille ja lapsille

KwikPen on kertakéyttdinen esitdytetty kyné, joka siséltdd 3 ml (300 yksikkod, 100 yksikkod/ml)
lisproinsuliinia. Yksi KwikPen siséltdd useita insuliiniannoksia. KwikPen-annosta voidaan siétda

1 yksikon vélein. Yksikoiden méiri nikyy annosikkunassa, tarkista timé aina ennen
pistoista.Yhdelld pistoksella voidaan antaa 1-60 yksikkod. Jos annoksesi on yli 60 yksikkoi, sinun
on otettava useampi kuin yksi pistos.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Humalog KwikPen -injektionestetti
ALA kiyti Humalog KwikPen -insuliinia
o Jos Sinulla on sokkituntemuksia (hypoglykemia eli matala verensokeri), tisséd kéyttoohjeessa

on jaljempéna ohje lievien sokkituntemusten varalta (ks. kohta 3: Jos otat Humalogia enemmaén
kuin Sinun pitiisi).
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o Jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

o Tarkista aina apteekista saamastasi lddkepakkauksesta ja esitdytetyn kynin etiketista, ettd olet
saanut juuri sitd Humalog KwikPen -insuliinia, jota 14dkérisi on Sinulle miérannyt.

. Jos verensokerisi on ollut hallinnassa nykyiselld hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan

verensokerin aiheuttamia oireita. Matalan verensokerin aiheuttamia oireita on lueteltu
tuonnempana tissé pakkausselosteessa. Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké liikunnan
rasittavuus on hyvé suunnitella etukéteen. Verensokerin tasoa pitié seurata mittaamalla se
riittdvén usein.

. Joillakin potilailla matalan verensokerin oireet eivit ole tuntuneet niin selvind tai ne ovat olleet
erilaiset, kun he ovat siirtyneet eldininsuliinista ihmisinsuliiniin. Jos Sinulla on usein matalan
verensokerin aiheuttamia sokkituntemuksia tai jos et tunnista niitd selkeésti, keskustele tdsta
ladkarisi kanssa.

. Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksisti, kerro siité l4dkérillesi,
apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle.

- Oletko sairastunut dskettiin?
- Onko Sinulla jokin munuais- tai maksasairaus?
- Harrastatko poikkeuksellisen runsaasti litkuntaa?

o Alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa insuliinin tarpeeseen.

J Sinun on myos syyté kertoa ladkarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle, jos olet
suunnittelemassa ulkomaanmatkaa. Maiden vélinen aikaero saattaa nimittdin aiheuttaa
muutoksia aterioiden ja insuliinin ajoitukseen.

o Joillekin tyypin 2 diabetesta pitkddn sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi sydédmen vajaatoiminta, kun heité hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla.
Kerro laédkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengen ahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

o Tétéd kyndd ei suositella sokeille eikd ndkdvammaisille ilman kynén kéyttdon perehtyneen
henkilon apua.

Thomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
viélttamaéttd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Humalog KwikPen-
injektionestetti kaytetddn). Jos tdlla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1adkérin
kanssa, ennen kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja
nykyistd tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesléékkeidesi annosta.

Muut ladikevalmisteet ja Humalog KwikPen
Insuliinilddkitystd voidaan joutua muuttamaan, jos kaytéit
e chkéisypillereiti,
kortisonia,
tyroksiinia,
suun kautta otettavia diabeteslddkkeitd,
asetyylisalisyylihappoa,
sulfavalmisteita,
oktreotidia,
“beeta,-stimulantteja” (esim. ritodriinia, salbutamolia tai terbutaliinia),
beetasalpaajia tai
joitakin masennuslddkkeitd (MAO:n estdjit tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat),
danatsolia,
joitakin angiotensiinié konvertoivan entsyymin (ACE) estdjid (esim. kaptopriili, enalapriili) ja
angiotensiini II -reseptorisalpaajia.

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myds
ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt (ks.kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).
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Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetdtkd? Insuliinin tarve vihenee yleensd raskauden
ensimmaisten kolmen kuukauden aikana ja kasvaa jéljelld olevien kuuden kuukauden aikana.
Imetysaikana diabeetikon insuliiniannosta tai ruokavaliota tai molempia voidaan joutua muuttamaan.
Kysy ladkériltisi neuvoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Téstd voi koitua vaara itsellesi
ja muille tilanteissa, joissa niitd kykyja erityisesti tarvitaan (esim. autoa ajettacssa tai koneita
kaytettdessd). Keskustele 1adkarisi kanssa moottoriajoneuvolla ajosta, jos Sinulla on:

o usein hypoglykemiaa

. jos hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikkoja tai niitd ei tule ollenkaan.

Humalog KwikPen -injektioneste sisdltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltidd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytinnossi
natriumiton.

3. Miten Humalog KwikPen -injektionestetta kiytetiin

Kaytd Humalog KwikPen -insuliinia juuri sen verran kuin 1dikarisi on madrdnnyt. Tarkista
ladkariltasi, jos olet epdvarma. Jokainen kyné on tarkoitettu vain sinun kéytto6si mahdollisten
sairauksien levidmisen ehkédisemiseksi, vaikka annosteluvilineen neula olisikin vaihdettu.

Annos

o Yleensd Humalog otetaan 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa tai tarvittaessa myds lyhyen ajan
sisdlld aterian jélkeen. Ladkérisi on médrannyt Sinulle sopivan yksil6llisen annoksen,
ottamisajankohdan ja ottotiheyden. Seuraa néité ohjeita tarkoin ja kdy sddannollisesti
vastaanotolla.

o Jos insuliini vaihdetaan toiseen insuliiniin (esim. ihmis- tai eldininsuliinista Humalog-
insuliiniin), annosta voidaan joutua muuttamaan. Tdma saattaa koskea vain ensimméisti
annoskertaa, tai annos voi muuttua hiljalleen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

J Humalog KwikPen soveltuu ainoastaan ihon alle pistimiseen. Keskuste laékérin kanssa, jos
sinun tarvitsee pistdd insuliini muilla tavoin.

Humalog KwikPen -insuliinikynin kiyttéonotto

o Humalog on kdyttovalmis injektioneste. Valmistetta saa kdyttdd vain, jos liuos on kirkasta ja
varitontd, eikd siind saa nakyd mitdin liukenemattomia ainesosia. Tarkista tdimi ennen jokaista
pistosta.

Humalog KwikPen -insuliinikynin kiytto (ks. kynin kiyttoohjetta)

o Pese ensin kitesi.

o Lue esitdytetyn insuliinikynin kéyttoohje. Noudata tarkoin ohjeita. Tdssé on joitakin
huomionarvoisia seikkoja.

. Kéytd puhdasta neulaa (pakkauksessa ei ole mukana neuloja).

. Tarkista ennen jokaista pistosta, ettd kynési on kiyttokunnossa ja ettd insuliinia tulee neulasta.

Poista ilmakuplat kynésté. Pienet ilmakuplat sylinteriampullissa ovat harmittomia, mutta isot
ilmakuplat voivat muuttaa annostarkkuutta.

Humalog KwikPen -insuliinin pistiminen

. Ennen pistdmistd puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistdd. Pistéd ihon alle
saamiesi ohjeiden mukaan. Al pistd suoraan suoneen. Pidi neulaa pistoksen jilkeen
ihopoimussa noin 5 sekuntia, jotta varmasti saat koko annoksen. Ald hiero ihoa pistoksen
jilkeen. Pida huoli siité, etté toisiaan seuraavien pistoskohtien véli on vdhintddn 1 cm ja etti
vaihdat pistosaluetta saamiesi ohjeiden mukaan. Ei ole merkitysti, pistdtko injektion
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olkavarteen, reiteen, pakaraan tai vatsan alueelle, silld Humalogin vaikutus alkaa nopeammin
kuin tavallisen lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin.

o Et saa pistdd Humalogia suoneen. Pistd Humalog, kuten l4d4karisi tai hoitajasi on neuvonut
Sinua. Ainoastaan 1ddkari voi antaa Humalogia suonensisdisesti. Hén tekee sen vain
erityisolosuhteissa, kuten esim. leikkauksen yhteydessa tai jos olet sairas ja glukoositasosi on
liian korkea.

Pistoksen jéilkeen

o Ota neula pois kynistd pistoksen jalkeen neulan suojakorkin avulla. Néin insuliini pysyy
steriilind eikd injektionestettd padse vuotamaan sdiliostd. Se estdd myds ilman péadsyn siilioon ja
neulan tukkeutumisen. Ald anna muiden kiyttii neulojasi. Ald anna kenenkisn muun kayttda
insuliinikynéési. Pistd kyndn suojus takaisin paikoilleen.

Pistiminen jatkossa

o Kéyta uutta steriilid neulaa joka kerta, kun pistét insuliinia. Poista ilmakuplat ennen jokaista
pistosta. Jaljelld olevan insuliinin mééran néet pitdimalld kyndé sen karki ylospéin. Sdilion
kyljessé olevasta asteikosta néet, paljonko insuliinia on jéljella.

. KwikPen -insuliinikynéén ei saa sekoittaa muita insuliineja. Kun kyné on tyhja, sité ei voi
kayttdd uudelleen. Se hévitetddn asianmukaisesti. Diabeteshoitaja tai apteekin henkil6kunta
antaa neuvoja tdssi asiassa.

Anto insuliinipumpulla

J KwikPen soveltuu ainoastaan ihon alle pistimiseen. Ald annostele Humalogia kynilld muulla
tavoin. Humalog 100 yksikkod /ml on saatavana muissa pakkausmuodoissa, jos on tarpeen.
Keskuste tarvittaessa ladkarin kanssa.

Jos otat Humalogia enemmaén kuin Sinun pitiisi
Jos otat Humalog-insuliinia enemmaén kuin Sinun pitéisi tai et ole varma, kuinka paljon olet pistinyt,
verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista verensokerisi.

Jos verensokerisi on matala (lievi hypoglykemia), nauti glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista
juomaa. Syo tdiméan padlle hedelmai, kekseja tai voileipa, kuten 1adkérisi on Sinua neuvonut ja lepad
véhin aikaa. Néin korjautuvat yleensi lievét insuliini- eli sokkituntemukset ja insuliinin véhéisen
yliannostelun aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kay pinnalliseksi ja ihosi kalpenee,
ota valittdmasti yhteys ladkariisi. Glukagoniruiskeella voidaan hoitaa vaikeampia sokkitiloja.
Glukagoniruiskeen jilkeen nauti glukoosia tai sokeria. Jos glukagonikaan ei auta, tarvitset
sairaalahoitoa. Pyydé lisdtietoja glukagonin kéytosta ladkariltési.

Jos unohdat ottaa Humalog-pistoksen
Jos pistdt Humalogia vihemmaén kuin tarvitset tai et ole varma, kuinka paljon olet pistinyt, korkeita
verensokeriarvoja voi ilmetd. . Tarkista verensokerisi.

Jos matalien (hypoglykemia) tai korkeiden (hyperglykemia) verensokeriarvojen aiheuttamia oireita ei
hoideta asianmukaisesti, saattaa tilanne olla hyvin vakava ja seurauksena voi olla paansérky,
pahoinvointi, oksentelu, kuivuminen, tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohdat A ja B
jaljempéni kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian valttimiseksi:

o Pidé aina ylimdardinen Humalog-injektiopullo, ruisku ja neula varalla tai yliméérdinen kyna ja
sdiliditd siltd varalta, ettd KwikPen-kynési katoaa tai vioittuu.

. Kéytd tunnistinta, josta ilmenee, etté sairastat diabetesta (olet diabeetikko).

. Pidé aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Humalogin kiyton
Korkeita verensokeriarvoja voi ilmeté, jos pistdt Humalog-insuliinia vihemman kuin mité tarvitset.
Ald vaihda insuliinia toiseen insuliiniin ilman 144k&risi méaraysta.
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Jos Sinulla on kysymyksid tdmén 1ddkkeen kaytostd, kdanny ladkarisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Yleistynyt insuliiniyliherkkyys on harvinaista (> 1/10 000, < 1/1000). Témén yliherkkyysmuodon
oireita ovat:

e koko vartalon kattava ihottuma verenpaineen lasku
e hengityksen vaikeutuminen . syddmen sykkeen nopeutuminen
¢ hengityksen vinkuminen . hikoilu

Jos arvelet, ettd Sinulla on jonkinlainen Humalog-insuliiniallergia, kerro siitd ladkérillesi viipymatta.

Paikallinen yliherkkyys on yleistd (= 1/100, < 1/10). Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan
punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Tdma ihovaiva hivida yleensi viimeistdan muutamassa paivissa tai
viikossa. Jos pistoskohta oireilee tlld tavoin, kerro siitd l1dakarillesi.

Lipodystrofia on melko harvinaista (= 1/1000, < 1/100). Jos pistét insuliinia liian usein samaan
paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia).
Thonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi).
Insuliini ei valttdmattd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessé. Se auttaa ehkdiseméadn nditd ihomuutoksia.

Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotusta (esim. nesteenkertymistd kéasiin, nilkkoihin),
etenkin insuliinihoidon alussa tai kun hoitoa on muutettu diabetestasapainon korjaamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta*.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

Diabeetikkojen tavallisia ongelmia

A.  Hypoglykemia eli matala verensokeri

Insuliinituntemukset (sokkituntemukset, hypoglykemia eli matalan verensokerin aiheuttamat oireet)
johtuvat siité, ettd veressa ei ole riittdvésti sokeria. Tamaé voi johtua seuraavista seikoista:

Humalog tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jédnyt viliin tai myShéstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

litkunta tai tydnteko ennen tai jélkeen ateriaa on liian rasittavaa

sairastat tulehdus- tai muuta sairautta (erityisesti ripulia tai oksennustautia)

insuliinin tarpeesi muuttuu tai

Sinulla on paheneva munuais- tai maksasairaus.

Alkoholin ja erdiden lddkkeiden kéytto voi vaikuttaa verensokeriarvoihin.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensd nopeasti ja niiti ovat:

e visymys . syddmen tykytys
e hermostuneisuus tai vapina . pahoinvointi
e piddnsirky . kylménhiki

Vaikka olet mielestési varma siité, ettd tunnistat itsessdsi ndma varoittavat oireet, valtd tilanteita, esim.
autolla-ajoa, jotka asettavat itsesi tai muita ihmisid alttiiksi hypoglykemian aiheuttamille vaaroille.
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B. Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi

Hyperglykemiasta on kyse, kun veressi on liikaa sokeria insuliinin puutteesta johtuen. Hyperglykemia
voi seurata seuraavista syista:

o Humalog tai muu insuliini on jdényt ottamatta

olet ottanut vihemmaén insuliinia kuin mité 1a4kari on madrannyt

olet syonyt huomattavasti enemmaén kuin mitd ruokavalion puitteissa olisit saanut tai

sairastat kuumetautia, tulehdussairautta tai henkisti stressia.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Oireet ilmenevét hitaasti useiden tuntien tai
paivien kuluessa. Téllaisia oireita ovat:

e uneliaisuus . ruokahaluttomuus
e kasvojen punoitus . hengityksessd hedelméinen haju
e jano . pahoinvointi tai oksentelu

Raskas hengitys ja nopea syddmen syke ovat jo vakavia oireita. Hakeudu vilittomaésti lidkérin
hoitoon.

C.  Sairastelu

Insuliiniannosta voidaan joutua muuttamaan, jos olet sairas ja erityisesti, jos Sinulla on pahoinvointia
tai oksentelua. Vaikka et syo tai et voi syodi normaalisti, tarvitset silti insuliinia. Muista tarkistaa
veren tai virtsan sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro lddkarillesi
asiasta.

5. Humalog KwikPen -injektionesteen siilyttiminen

Sdilytd avaamaton Humalog KwikPen jddkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtya. Sdilyta kdytossa oleva
Humalog KwikPen huoneenlimméssi (alle 30 °C) ja heiti se pois 28 vuorokauden kuluttua. Ali pidi
insuliinia limpdlihteen vieressi dlidkd auringossa. Ald sdilytd kdytdssd olevaa esitiytettyi
insuliinikynii jadkaapissa. Kaytossa olevaa insuliinikyndd ei pida sdilyttda neula kiinnitettyna.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titd l4dkettd pakkaukseen mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ali kiyti titd 14dkettd, jos huomaat sen olevan virillisti tai liuoksessa nikyy liukenemattomia
ainesosia. Valmistetta saa kdyttda vain, jos liuos on kirkasta ja viritonta, eiké siind saa ndkyé mitéan.
Tarkista tdmé ennen jokaista pistosta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjétteiden mukana. Kayttdmattomien ladkkeiden
hévittimisesta kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Humalog 100 yksikkoi/ml KwikPen injektioneste siséltia

- Vaikuttava aine on lisproinsuliini, joka valmistetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla. Kyseessd on
teollisesti valmistettu ihmisinsuliinin muunnos ja siksi lisproinsuliini poikkeaa kaikista muista
insuliineista olivatpa ne sitten ihmis- tai eldinperdisid. Lisproinsuliini muistuttaa ldheisesti
ihmisinsuliinia, joka on ihmisen haiman tuottama luonnollinen hormoni.

- Muut aineet ovat metakresoli, glyseroli, dinatriumfosfaatti (jossa on 7 kidevettd), sinkkioksidi ja
injektionesteisiin kéytettiva vesi. Happamuuden sédtoon kaytetéén tarvittaessa
kloorivetyhappoa tai natriumhydroksidia.
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Humalog KwikPen lidikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Humalog 100 yksikkéd/ml KwikPen injektioneste on steriili, kirkas ja vériton liuos, joka sisdltaa
lisproinsuliinia 100 yksikk64 millilitraa kohti (100 yksikkod/ml). Yksi Humalog KwikPen -kyné (3
ml) siséltdd 300 yksikkod insuliinia. Humalog KwikPen -pakkauksessa on 5 kynia tai 2 x 5 kynéa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Humalog KwikPen -insuliinikyndssi on samaa insuliinia, jota on saatavana erillisissa séilidissa.
Esitaytetyssd Humalog KwikPen -insuliinikyndssé insuliiniséilié on jo valmiina kynéssd. Kun
KwikPen on tyhja, se hdvitetddn asianmukaisesti.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Humalog 100 yksikkdd/ml KwikPen injektionesteen valmistaa:

. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska.

. Eli Lilly Italia S.p.A., Via A. Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italia.
Myyntiluvan haltija: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat.

Lisétietoja tasti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

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

Tel: +420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EArGda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

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

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Roméinia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
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Ireland
Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +353-(0) 1 661 4377

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

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

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

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

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

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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {pvm)

KAYTTOOHJE

Kynin kédyttoohje on viimeisen pakkausselosteen jélkeen.

Lisétietoa tésti lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta

http://www.ema.europa.cu/
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Humalog Mix25 100 yksikkoa/ml KwikPen injektioneste, suspensio, esitiytetty kyna
lisproinsuliini
Yhdesti KwikPen-kynisti saadaan 1-60 yksikko# yhden yksikon vilein.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldiikkeen kiyttimisen, silld se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireetkuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Humalog Mix25 KwikPen on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytdt Humalog Mix25 KwikPen -injektionestettd
Miten Humalog Mix25 KwikPen -injektionestettd kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Humalog Mix25 KwikPen -injektionesteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sk wd =

1. Mita Humalog Mix25 KwikPen on ja mihin siti kiytetian

Humalog Mix25 KwikPen —valmistetta kéytetddn diabeteksen hoitoon.Se on kéyttdvalmis suspensio.
Sen vaikuttava aine on lisproinsuliini. Humalog Mix25 siséltad 25 % nopeavaikutteista lisproinsuliinin
vesiliuosta, joka vaikuttaa nopeammin kuin tavallinen ihmisinsuliini, koska insuliinimolekyylid on
muunnettu hieman, ja 75 % lisproinsuliinin protamiinisulfaattisuspensiota, jonka vaikutus on
pitkdaikainen.

Diabetes on sairaus, jossa haima ei enda tuota riittdvésti insuliinia veren sokeri- eli
glukoosipitoisuuden pitdmiseksi sopivana. Humalog Mix25 korvaa puuttuvan insuliinin ja sitd
kaytetddn pitkdaikaishoitona verensokerin tasapainottamiseen. Humalog Mix25:n vaikutus alkaa
nopeasti ja kestéé pitempéén kuin tavallisen lyhytvaikutteisen insuliinin. Yleensd Humalog Mix25
otetaan 15 minuutin kuluessa ennen tai jilkeen ateriaa.

Ladkarisi saattaa madriatd Humalog Mix25 KwikPen -valmistetta kiytettdvéksi yhdessi jonkin
pitkdvaikutteisemman insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kéyttd ilmenee pakkausselosteesta, joka
on kussakin pakkauksessa. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman lddkérin maaraysté.
Insuliinia vaihdettaessa on oltava erityisen tarkkaavainen.

KwikPen on kertakéyttdinen esitdytetty kyné, joka siséltdd 3 ml (300 yksikkod, 100 yksikkod/ml)
lisproinsuliinia. Yksi KwikPen siséltdd useita insuliiniannoksia. KwikPen-annosta voidaan siétda

1 yksikon vélein. Yksikéiden méira nikyy annosikkunassa, tarkista timi aina ennen pistoista.
Kertainjektiona voidaan antaa 1-60 yksikkod. Jos annoksesi on yli 60 yksikkod, sinun on otettava
useampi kuin yksi pistos.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Humalog Mix25 KwikPen -injektionestetti

ALA kiyti Humalog Mix25 KwikPen -insuliinia

. Jos Sinulla on sokkituntemuksia (hypoglykemia eli matala verensokeri), tdssd kiyttdohjeessa
on jiljempand ohje lievien sokkituntemusten varalta (ks. kohta 3: Jos otat Humalog Mix25-
insuliinia enemmaén kuin Sinun pitiisi).
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o Jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu

kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

o Tarkista aina apteekista saamastasi lddkepakkauksesta ja esitdytetyn kynin etiketistd, ettd olet
saanut juuri sitd Humalog Mix25 KwikPen -insuliinia, jota 1d4kérisi on Sinulle mairannyt.

. Jos verensokerisi on ollut hallinnassa nykyiselld hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan

verensokerin aiheuttamia oireita. Matalan verensokerin aiheuttamia oireita on lueteltu
tuonnempana tissé pakkausselosteessa. Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké liikunnan
rasittavuus on hyvé suunnitella etukéteen. Verensokerin tasoa pitiéd seurata mittaamalla se
riittdvén usein.

o Joillakin potilailla matalan verensokerin oireet eivit ole tuntuneet niin selvini tai ne ovat olleet
erilaiset, kun he ovat siirtyneet eldininsuliinista ihmisinsuliiniin. Jos Sinulla on usein matalan
verensokerin aiheuttamia sokkituntemuksia tai jos et tunnista niitd selkeésti, keskustele tdsta
ladkarisi kanssa.

. Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksisti, kerro siitd ladkirillesi,
apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle.

- Oletko sairastunut dskettiin?
- Onko Sinulla jokin munuais- tai maksasairaus?
- Harrastatko poikkeuksellisen runsaasti litkuntaa?

o Alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa insuliinin tarpeeseen.

. Sinun on myos syyté kertoa ladkarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle, jos olet
suunnittelemassa ulkomaanmatkaa. Maiden vélinen aikaero saattaa nimittdin aiheuttaa
muutoksia aterioiden ja insuliinin ajoitukseen.

o Joillekin tyypin 2 diabetesta pitkddn sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi sydédmen vajaatoiminta, kun heité hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla.
Kerro laédkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengen ahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

o Tétéd kyndd ei suositella sokeille eikd ndkdvammaisille ilman kynén kéyttddn perehtyneen
henkil6n apua.

Muut Liéikevalmisteet ja Humalog Mix25 KwikPen
Insuliiniladkitysté voidaan joutua muuttamaan, jos kaytat
e chkiisypillereita,
kortisonia,
tyroksiinia,
suun kautta otettavia diabeteslddkkeita,
asetyylisalisyylihappoa,
sulfavalmisteita,
oktreotidia,
“beeta,-stimulantteja” (esim. ritodriinia, salbutamolia tai terbutaliinia),
beetasalpaajia tai
joitakin masennuslddkkeitd (MAO:n estdjit tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat),
danatsolia,
joitakin angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACE) estijid (esim. kaptopriili, enalapriili) ja
angiotensiini II —reseptorisalpaajia.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttamattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Humalog Mix25
KwikPen - injektionestettd kéytetddn). Jos tilld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle,
keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin alat pistéé sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan
verensokeriarvoja nykyisté tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi
annosta.
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Kerro lddkarille, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kéyttényt tai saatat kdyttad muita 1ddkkeitd, myds
ladkkeiti, joita 144kari ei ole madrannyt (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetédtko? Insuliinin tarve vihenee yleensd raskauden
ensimmaisten kolmen kuukauden aikana ja kasvaa jiljelld olevien kuuden kuukauden aikana.
Imetysaikana diabeetikon insuliiniannosta tai ruokavaliota tai molempia voidaan joutua muuttamaan.
Kysy laékériltdsi neuvoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Tésté voi koitua vaara itsellesi
ja muille tilanteissa, joissa néitd kykyjé erityisesti tarvitaan (esim. autoa ajettaessa tai koneita
kaytettdessd). Keskustele 1ddkarisi kanssa moottoriajoneuvolla ajosta, jos Sinulla on:

. usein hypoglykemiaa

. jos hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikkoja tai niité ei tule ollenkaan.

Humalog Humalog Mix25 KwikPen -injektioneste
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnnossa
natriumiton.

3. Miten Humalog Mix25 KwikPen -injektionestetti kiytetiin

Kéaytd Humalog Mix25 KwikPen -insuliinia juuri sen verran kuin l4édkérisi on mééréannyt. Tarkista
laakariltisi, jos olet epdvarma. Jokainen kyné on tarkoitettu vain sinun kayttéosi mahdollisten
sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi, vaikka annosteluvilineen neula olisikin vaihdettu.

J AnnosYleensd Humalog Mix25 otetaan 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa. Tarvittaessa
Humalog Mix25 -insuliinin voi pistdd myds lyhyen ajan sisélla aterian jalkeen. Ladkarisi on
médrdnnyt Sinulle sopivan yksiléllisen annoksen, ottamisajankohdan ja ottotiheyden. Seuraa
ndité ohjeita tarkoin ja kdy sddnndllisesti vastaanotolla.

J Jos insuliini vaihdetaan toiseen insuliiniin (esim. ihmis- tai eldininsuliinista Humalog-
insuliiniin), annosta voidaan joutua muuttamaan. Tdma saattaa koskea vain ensimmaisté
annoskertaa, tai annos voi muuttua hiljalleen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

o Humalog Mix25 KwikPen soveltuu ainoastaan ihon alle pistdmiseen. Keskuste 14ddkérin kanssa,
jos sinun tarvitsee pistdd insuliini muilla tavoin.

Humalog Mix25 KwikPen -insuliinikynin kiyttoonotto

. Ennen pistdmistd KwikPen-kynéé pyoritetddn varovasti kimmenien vélissad 10 kertaa ja
kadnnelldén sitten ylos alas (180°) samoin 10 kertaa, jotta insuliini sekoittuu tdysin ja
pistettdvésti annoksesta tulee tasa-aineista. Tarvittaessa pydrittely ja kdantely toistetaan, kunnes
saadaan tasa-aineinen maitomainen suspensio. S&ilion sisélld on pieni lasikuula, joka helpottaa
sekoittumista. Al ravista voimakkaasti, se voi aiheuttaa vaahtoamista, joka voi johtaa viriin
annokseen. Sylinteriampullit on syyté tarkastaa usein; insuliinia ei saa kéyttda, mikéli insuliinin
pinnalla on sekoituksen jilkeen saostumia, sylinteriampullin pohjalle jai valkoista sakkaa tai
sylinteriampullin sisépintaan jai kiinni hiukkasia. Tarkista timi ennen jokaista pistosta.

KwikPen-insuliinikynén kaytto (ks. kynin kiyttoohjetta)

o Pese ensin kitesi.

o Lue esitdytetyn insuliinikynidn kiyttoohje. Noudata tarkoin ohjeita. Tédssé on joitakin
huomionarvoisia seikkoja.

. Kéytd puhdasta neulaa (pakkauksessa ei ole mukana neuloja).

. Tarkista ennen jokaista pistosta, ettd kynisi on kiyttokunnossa ja ettd insuliinia tulee neulasta.

Poista ilmakuplat kynésté. Pienet ilmakuplat sylinteriampullissa ovat harmittomia, mutta isot
ilmakuplat voivat muuttaa annostarkkuutta.
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Humalog Mix2S5 -insuliinin pistiiminen

J Ennen pistdmistd puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistdd. Pistéd ihon alle
saamiesi ohjeiden mukaan. Ali pisti suoraan suoneen. Pidi neulaa pistoksen jilkeen
ihopoimussa noin 5 sekuntia, jotta varmasti saat koko annoksen. Ali hiero ihoa pistoksen
jélkeen. Pida huoli siité, ettd toisiaan seuraavien pistoskohtien vili on véhintdén 1 cm ja ettéd
vaihdat pistosaluetta saamiesi ohjeiden mukaan.

Pistoksen jéilkeen

o Ota neula pois kynistd pistoksen jalkeen neulan suojakorkin avulla. Néin insuliini pysyy
steriilind eikd injektionestettd pddse vuotamaan séiliostd. Se estdd myds ilman péadsyn siilioon ja
neulan tukkeutumisen. Ald anna muiden kiyttii neulojasi. Ald anna kenenkisn muun kayttda
insuliinikynéési. Pistd kyndn suojus takaisin paikoilleen.

Pistiminen jatkossa

o Kéyta uutta steriilid neulaa joka kerta, kun pistét insuliinia. Poista ilmakuplat ennen jokaista
pistosta. Jaljelld olevan insuliinin mééran néet pitdmalld kyndé sen karki ylospéin. Sdilion
kyljessd olevasta asteikosta néet, paljonko insuliinia on jéljella.

. KwikPen-insuliinikynéén ei saa sekoittaa muita insuliineja. Kun kyné on tyhja, sité ei voi
kayttdd uudelleen. Se hévitetddn asianmukaisesti. Diabeteshoitaja tai apteekin henkil6kunta
antaa neuvoja tdssi asiassa.

Jos otat Humalog Mix25 -insuliinia enemmaén Kkuin Sinun pitiisi
Jos otat Humalog Mix25 -insuliinia enemmén kuin Sinun pitéisi tai et ole varma, kuinka paljon olet
pistdnyt, verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista verensokerisi.

Jos verensokerisi on matala (lievdi hypoglykemia), nauti glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista
juomaa. Syo tdmén paille hedelma, keksejé tai voileipa, kuten 1ddkérisi on Sinua neuvonut ja lepaa
vahén aikaa. Ndin korjautuvat yleensa lievét insuliini- eli sokkituntemukset ja insuliinin vdhéisen
yliannostelun aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kay pinnalliseksi ja ihosi kalpenee,
ota vilittomasti yhteys 1d4kériisi. Glukagoniruiskeella voidaan hoitaa vaikeampia sokkitiloja.
Glukagoniruiskeen jilkeen nauti glukoosia tai sokeria. Jos glukagonikaan ei auta, tarvitset
sairaalahoitoa. Pyyda lisdtietoja glukagonin kaytosté ladkariltési.

Jos unohdat ottaa Humalog Mix25 -pistoksen
Jos pistit Humalog Mix25 -insuliinia viahemmaén kuin tarvitset tai et ole varma, kuinka paljon olet
pistdnyt, korkeita verensokeriarvoja voi ilmeté. Tarkista verensokerisi.

Jos matalien (hypoglykemia) tai korkeiden (hyperglykemia) verensokeriarvojen aiheuttamia oireita ei
hoideta asianmukaisesti, saattaa tilanne olla hyvin vakava ja seurauksena voi olla paansérky,
pahoinvointi, oksentelu, kuivuminen, tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohdat A ja B
jaljempané kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian vélttdmiseksi:

e Pidd aina ylimddrdinen Humalog Mix25 -injektiopullo, ruisku ja neula varalla tai ylimd4rdinen
kyni ja sdiliditd siltd varalta, ettd KwikPen-kynasi katoaa tai vioittuu.

o Kdytd tunnistinta, josta ilmenee, ettd sairastat diabetesta (olet diabeetikko).

e Pidi aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Humalog Mix25 -insuliinin kiyton
Korkeita verensokeriarvoja voi ilmeté, jos pistdt Humalog Mix25 -insuliinia vihemmin kuin mita

tarvitset. Ald vaihda insuliinia toiseen insuliiniin ilman ldkérisi madrdysta.

Jos Sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkérisi tai apteekin puoleen.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Yleistynyt insuliiniyliherkkyys on harvinaista (= 1/10 000, < 1/1000). Témén yliherkkyysmuodon
oireita ovat:

e koko vartalon kattava ihottuma . verenpaineen lasku
e hengityksen vaikeutuminen . syddmen sykkeen nopeutuminen
¢ hengityksen vinkuminen . hikoilu

Jos arvelet, ettd Sinulla on jonkinlainen Humalog Mix25 -insuliiniallergia, kerro siiti ldakérillesi
vilpymatta.

Paikallinen yliherkkyys on yleistd (> 1/100, < 1/10). Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan
punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Tima ihovaiva hividé yleenséd viimeistddn muutamassa paivassa tai
viikossa. Jos pistoskohta oireilee télla tavoin, kerro siité ladkarillesi.

Lipodystrofia on melko harvinaista (> 1/1000, < 1/100). Jos pistdt insuliinia liian usein samaan
paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia).
Thonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi).
Insuliini ei valttimatta tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessd. Se auttaa ehkdisemain nditd ihomuutoksia.

Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotusta (esim. nesteenkertymisti kasiin, nilkkoihin),
etenkin insuliinihoidon alussa tai kun hoitoa on muutettu diabetestasapainon korjaamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta™®.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

Diabeetikkojen tavallisia ongelmia

A.  Hypoglykemia eli matala verensokeri

Insuliinituntemukset (sokkituntemukset, hypoglykemia eli matalan verensokerin aiheuttamat oireet)
johtuvat siité, ettd veressa ei ole riittdvéasti sokeria. Tima voi johtua seuraavista seikoista:

Humalog Mix25 tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt viliin tai myohastynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

liikunta tai tyonteko ennen tai jalkeen ateriaa on liian rasittavaa

sairastat tulehdus- tai muuta sairautta (erityisesti ripulia tai oksennustautia)

insuliinin tarpeesi muuttuu tai

Sinulla on paheneva munuais- tai maksasairaus.

Alkoholin ja erdiden lddkkeiden kéyttd voi vaikuttaa verensokeriarvoihin.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensd nopeasti ja niitd ovat:

e visymys . syddmen tykytys
e hermostuneisuus tai vapina . pahoinvointi
e paidnsirky . kylménhiki

Vaikka olet mielestédsi varma siité, ettd tunnistat itsessidsi ndmaé varoittavat oireet, valtd tilanteita, esim.
autolla-ajoa, jotka asettavat itsesi tai muita ihmisié alttiiksi hypoglykemian aiheuttamille vaaroille.

166



B. Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemiasta on kyse, kun veressi on liikaa sokeria insuliinin puutteesta johtuen. Hyperglykemia
voi seurata seuraavista syista:

o Humalog tai muu insuliini on jdényt ottamatta

o olet ottanut vidhemmaén insuliinia kuin mité 1a4kari on madrannyt

o olet syonyt huomattavasti enemmaén kuin mitd ruokavalion puitteissa olisit saanut tai
. sairastat kuumetautia, tulehdussairautta tai henkisti stressid.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Oireet ilmenevét hitaasti useiden tuntien tai
paivien kuluessa. Téllaisia oireita ovat:

e uneliaisuus . ruokahaluttomuus
e kasvojen punoitus . hengityksessd hedelméinen haju
e jano . pahoinvointi tai oksentelu

Raskas hengitys ja nopea syddmen syke ovat jo vakavia oireita. Hakeudu vilittomaésti lidkérin
hoitoon.

C.  Sairastelu

Insuliiniannosta voidaan joutua muuttamaan, jos olet sairas ja erityisesti, jos Sinulla on pahoinvointia
tai oksentelua. Vaikka et syo tai et voi syodi normaalisti, tarvitset silti insuliinia. Muista tarkistaa
veren tai virtsan sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro lddkarillesi
asiasta.

5. Humalog Mix25 KwikPen -injektionesteen siilyttiminen

Sailytd avaamaton Humalog Mix25 KwikPen -kynd jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jadtyd. Sailyta
kaytossd oleva Humalog Mix25 KwikPen huoneenlammossa (alle 30 °C) ja heité se pois 28
vuorokauden kuluttua. Al pidi insuliinia limpélihteen vieressi iliki auringossa. Ald silyti kiytossi
olevaa esitiytettyd insuliinikynéa jddkaapissa. Kiytossd olevaa insuliinikynéé ei pidé sdilyttdd neula
kiinnitettyna.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titd l4dkettd pakkaukseen mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeisté péaivaa.

Ali kilyti titd l4dkettd, jos huomaat insuliinin pinnallasekoituksen jilkeen saostumia, pullon pohjalle
jad valkoista sakkaa tai pullon sisépintaan jad kiinni hiukkasia. Tarkista tima ennen jokaista pistosta.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittda talousjétteiden mukana. Kéyttimattomien ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Humalog Mix25 100 yksikkod/ml KwikPen siséltia

- Vaikuttava aine on lisproinsuliini, joka valmistetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla. Kyseesséd on
teollisesti valmistettu ihmisinsuliinin muunnos ja siksi lisproinsuliini poikkeaa kaikista muista
insuliineista olivatpa ne sitten ihmis- tai eldinperiisid. Lisproinsuliini muistuttaa ldheisesti
ihmisinsuliinia, joka on ihmisen haiman tuottama luonnollinen hormoni.

- Muut aineet ovat protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, glyseroli, dinatriumfosfaatti (jossa on
7 kidevettd), sinkkioksidi ja injektionesteisiin kdytettdva vesi. Happamuuden sddtoon kéytetdan
tarvittaessa kloorivetyhappoa tai natriumhydroksidia.

Humalog Mix25 KwikPen -ldiikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Humalog Mix25 100 yksikkod/ml KwikPen -injektioneste on valkoinen, steriili suspensio, joka
siséltdd lisproinsuliinia 100 yksikkod millilitraa kohti (100 yksikkod/ml). Se siséltdd 25 %
nopeavaikutteista lisproinsuliinin vesiliuosta ja 75 % lisproinsuliinin protamiinisulfaattisuspensiota.
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Yksi KwikPen -kyni (3 ml) siséltdd 300 yksikkod insuliinia. Humalog Mix25 KwikPen -pakkauksessa
on 5 kynéa tai 2 x 5 kyndi. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimaéttd ole myynnissd. KwikPen-
insuliinikynéssd on samaa Humalog Mix25 -insuliinia, jota on saatavana erillisissé sdilidissa.
Esitaytetyssd KwikPen-insuliinikynéssé insuliiniséilid on jo valmiina kynéssi. Kun KwikPen on tyhja,
se hdvitetdén asianmukaisesti.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Humalog Mix25 100 yksikkod/ml KwikPen injektionesteen valmistaa:

. Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska.

o Eli Lilly Italia S.p.A., Via A. Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italia.
Myyntiluvan haltija: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Alankomaat.

Lisétietoja tasti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bboarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu Jlunu Henepnann" B.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
Eesti Norge

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

Tel: +372 6817 280 TIf: +47 22 88 18 00
EArGda Osterreich
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges. m.b.H.

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

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00
France Portugal

Lilly France Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 55 49 34 34 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romaénia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania S.R.L.
Tel: +385 1 2350 999 Tel: +40 21 4023000
Ireland Slovenija

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

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000

Latvija

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

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

KAYTTOOHJE

Kéyttdohje on viimeisen pakkausselosteen jalkeen.

Tel: +386 (0) 1 580 00 10

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

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

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

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

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta

http://www.ema.europa.cu/
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Humalog Mix50 100 yksikko#/ml KwikPen injektioneste, suspensio, esitiytetty kyna
lisproinsuliini
Yhdesti KwikPen-kynisti saadaan 1-60 yksikkoi yhden yksikon vilein.

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldiikkeen kiyttimisen, silld se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireetkuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Humalog Mix50 KwikPen on ja mihin sité kéytetdan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kiaytdt Humalog Mix50 KwikPen -injektionestettd
Miten Humalog Mix50 KwikPen -injektionestettd kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Humalog Mix50 KwikPen -injektionesteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sk wd =

1. Mita Humalog Mix50 KwikPen on ja mihin siti kiytetian

Humalog Mix50 KwikPen valmistetta kiytetidén diabeteksen hoitoon. Se on kédyttdvalmis suspensio.
Sen vaikuttava-aine on lisproinsuliini. Humalog Mix50 KwikPen siséltdd 50 % nopeavaikutteista
lisproinsuliinin vesiliuosta, joka vaikuttaa nopeammin kuin tavallinen ihmisinsuliini, koska
insuliinimolekyylid on muunnettu hieman, ja 50 % lisproinsuliinin protamiinisulfaattisuspensiota,
jonka vaikutus on pitkdaikainen.

Diabetes on sairaus, jossa haima ei enda tuota riittdvasti insuliinia veren sokeri- eli
glukoosipitoisuuden pitdmiseksi sopivana. Humalog Mix50 korvaa puuttuvan insuliinin ja sitd
kaytetddn pitkdaikaishoitona verensokerin tasapainottamiseen. Humalog Mix50:n vaikutus alkaa
nopeasti ja kestéd pitempéén kuin tavallisen lyhytvaikutteisen insuliinin. Yleensd Humalog Mix50
otetaan 15 minuutin kuluessa ennen tai jilkeen ateriaa.

Ladkarisi saattaa madriatd Humalog Mix50 KwikPen -valmistetta kiytettdvéksi yhdessi jonkin
pitkavaikutteisemman insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kéyttd ilmenee pakkausselosteesta, joka
on kussakin pakkauksessa. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman lddkérin maardysta.
Insuliinia vaihdettaessa on oltava erityisen tarkkaavainen.

KwikPen on kertakéyttdinen esitdytetty kynd, joka siséltdd 3 ml (300 yksikkod, 100 yksikkod/ml)
lisproinsuliinia. Yksi KwikPen siséltdd useita insuliiniannoksia. KwikPen-annosta voidaan siétda

1 yksikon vélein. Yksikéiden méira nikyy annosikkunassa, tarkista timi aina ennen pistoista.
Kertainjektiona voidaan antaa 1-60 yksikkod. Jos annoksesi on yli 60 yksikkod, sinun on otettava
useampi kuin yksi pistos.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Humalog Mix50 KwikPen -injektionestetti

ALA kiyti Humalog Mix50 KwikPen -insuliinia

. Jos Sinulla on sokkituntemuksia (hypoglykemia eli matala verensokeri), tdssé kiyttdohjeessa
on jéljempina ohje lievien sokkituntemusten varalta (ks. kohta 3: Jos otat Humalog Mix50-
insuliinia enemmén kuin Sinun pitéisi.
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Jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Tarkista aina apteekista saamastasi lddkepakkauksesta ja esitdytetyn kynin etiketistd, ettd olet
saanut juuri sitd Humalog Mix50 KwikPen -insuliinia, jota 1d4karisi on Sinulle mairénnyt.

Jos verensokerisi on ollut hallinnassa nykyiselld hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan
verensokerin aiheuttamia oireita. Matalan verensokerin aiheuttamia oireita on lueteltu
tuonnempana tissé pakkausselosteessa. Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké liikunnan
rasittavuus on hyvé suunnitella etukéteen. Verensokerin tasoa pitiéd seurata mittaamalla se
riittdvén usein.

Joillakin potilailla matalan verensokerin oireet eivit ole tuntuneet niin selvini tai ne ovat olleet
erilaiset, kun he ovat siirtyneet eldininsuliinista ihmisinsuliiniin. Jos Sinulla on usein matalan
verensokerin aiheuttamia sokkituntemuksia tai jos et tunnista niitd selkeésti, keskustele tdsta
ladkarisi kanssa.

Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksisti, kerro siitd ladkirillesi,
apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle.

- Oletko sairastunut dskettiin?

- Onko Sinulla jokin munuais- tai maksasairaus?

- Harrastatko poikkeuksellisen runsaasti litkuntaa?

Alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa insuliinin tarpeeseen.

Sinun on myos syyté kertoa ladkarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle, jos olet
suunnittelemassa ulkomaanmatkaa. Maiden vélinen aikaero saattaa nimittdin aiheuttaa
muutoksia aterioiden ja insuliinin ajoitukseen.

Joillekin tyypin 2 diabetesta pitkddn sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi sydédmen vajaatoiminta, kun heité hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla.
Kerro laédkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengen ahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Tétéd kyndd ei suositella sokeille eikd ndkdvammaisille ilman kynén kéyttddn perehtyneen
henkil6n apua.

Thomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
viélttdméttd tehoa hyvin, jos pistt sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Humalog Mix50
KwikPen - injektionestettd kdytetdan). Jos télla hetkelld pistdt insuliinia kyhmyiselle alueelle,
keskustele lddkérin kanssa, ennen kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan
verensokeriarvoja nykyista titviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslédékkeidesi
annosta.

Muut Liéikevalmisteet ja Humalog MixS0 KwikPen
Insuliiniladkitysté voidaan joutua muuttamaan, jos kaytat

ehkéisypillereité,

kortisonia,

tyroksiinia,

suun kautta otettavia diabeteslddkkeitd,

asetyylisalisyylihappoa,

sulfavalmisteita,

oktreotidia,

“beeta,-stimulantteja” (esim. ritodriinia, salbutamolia tai terbutaliinia),

beetasalpaajia tai

joitakin masennuslddkkeitd (MAO:n estdjit tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat),
danatsolia,

joitakin angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACE) estijid (esim. kaptopriili, enalapriili) ja
angiotensiini II —reseptorisalpaajia.
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Kerro lddkarille, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kéyttényt tai saatat kdyttad muita 1ddkkeitd, myds
ladkkeiti, joita 144kari ei ole madrannyt (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetédtko? Insuliinin tarve vihenee yleensd raskauden
ensimmaisten kolmen kuukauden aikana ja kasvaa jiljelld olevien kuuden kuukauden aikana.
Imetysaikana diabeetikon insuliiniannosta tai ruokavaliota tai molempia voidaan joutua muuttamaan.
Kysy laékériltdsi neuvoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Tésté voi koitua vaara itsellesi
ja muille tilanteissa, joissa néitd kykyjé erityisesti tarvitaan (esim. autoa ajettaessa tai koneita
kaytettdessd). Keskustele 1ddkarisi kanssa moottoriajoneuvolla ajosta, jos Sinulla on:

. usein hypoglykemiaa

. jos hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikkoja tai niité ei tule ollenkaan.

Humalog Mix50 KwikPen -injektioneste siséiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kiytdnndssa
natriumiton.

3. Miten Humalog Mix50 KwikPen -injektionestetti kiytetiin

Kéaytda Humalog Mix50 KwikPen -insuliinia juuri sen verran kuin l4dkérisi on mééréannyt. Tarkista
laakariltisi, jos olet epdvarma. Jokainen kyné on tarkoitettu vain sinun kaytté6si mahdollisten
sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi, vaikka annosteluvilineen neula olisikin vaihdettu.

. AnnosYleensd Humalog Mix50 otetaan 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa. Tarvittaessa
Humalog Mix50 -insuliinin voi pistdd myds lyhyen ajan sisélla aterian jalkeen. La&karisi on
médrdnnyt Sinulle sopivan yksildllisen annoksen, ottamisajankohdan ja ottotiheyden. Seuraa
ndité ohjeita tarkoin ja kdy sddnndllisesti vastaanotolla.

J Jos insuliini vaihdetaan toiseen insuliiniin (esim. ihmis- tai eldininsuliinista Humalog-
insuliiniin), annosta voidaan joutua muuttamaan. Tdma saattaa koskea vain ensimmaisté
annoskertaa, tai annos voi muuttua hiljalleen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

o Humalog Mix50 KwikPen soveltuu ainoastaan ihon alle pistdmiseen. Keskuste 14ddkérin kanssa,
jos sinun tarvitsee pistéd insuliini muilla tavoin.

Humalog Mix50 KwikPen -insuliinikynin kiyttoonotto

. Ennen pistdmistd kyndd pyoritetddn varovasti kimmenien vélissd 10 kertaa ja kddnnelldén sitten
ylos alas (180°) samoin 10 kertaa, jotta insuliini sekoittuu tdysin ja pistettdvasta annoksesta
tulee tasa-aineista. Tarvittaessa pyorittely ja kddntely toistetaan, kunnes saadaan tasa-aineinen
maitomainen suspensio. S#ilion sisilld on pieni lasikuula, joka helpottaa sekoittumista. Ald
ravista voimakkaasti, se voi aiheuttaa vaahtoamista, joka voi johtaa vadrdan annokseen.
Sylinteriampullit on syyté tarkastaa usein; insuliinia ei saa kéyttdd, mikéli insuliinin pinnalla on
sekoituksen jélkeen saostumia, sylinteriampullin pohjalle ja4 valkoista sakkaa tai
sylinteriampullin sisépintaan jdi kiinni hiukkasia. Tarkista timd ennen jokaista pistosta.

KwikPen-insuliinikynén kaytto (ks. kynin kiyttoohjetta)

o Pese ensin kitesi.

o Lue esitdytetyn insuliinikynin kédyttoohje. Noudata tarkoin ohjeita. Tédssé on joitakin
huomionarvoisia seikkoja.

. Kéytd puhdasta neulaa (pakkauksessa ei ole mukana neuloja).

. Tarkista ennen jokaista pistosta, ettd kynisi on kiyttokunnossa ja ettd insuliinia tulee neulasta.

Poista ilmakuplat kynésté. Pienet ilmakuplat sylinteriampullissa ovat harmittomia, mutta isot
ilmakuplat voivat muuttaa annostarkkuutta.
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Humalog Mix50 -insuliinin pistiiminen

J Ennen pistdmistd puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistdd. Pistéd ihon alle
saamiesi ohjeiden mukaan. Ali pisti suoraan suoneen. Pidi neulaa pistoksen jilkeen
ihopoimussa noin 5 sekuntia, jotta varmasti saat koko annoksen. Ald hiero ihoa pistoksen
jélkeen. Pida huoli siité, ettd toisiaan seuraavien pistoskohtien vili on véhintdén 1 cm ja etté
vaihdat pistosaluetta saamiesi ohjeiden mukaan.

Pistoksen jéilkeen

o Ota neula pois kynéstd pistoksen jdlkeen neulan suojakorkin avulla. Néin insuliini pysyy
steriilind eikd injektionestettd padse vuotamaan séilidsté. Se estdd myds ilman péadsyn siilioon ja
neulan tukkeutumisen. Ald anna muiden Kiyttii neulojasi. Ald anna kenenkisn muun kayttda
insuliinikynéési. Pistd kyndn suojus takaisin paikoilleen.

Pistiminen jatkossa

o Kéyta uutta steriilid neulaa joka kerta, kun pistét insuliinia. Poista ilmakuplat ennen jokaista
pistosta. Jaljelld olevan insuliinin mééran néet pitdimalld kyndé sen karki ylospéin. Sdilion
kyljessé olevasta asteikosta néet, paljonko insuliinia on jéljella.

J KwikPen-insuliinikynéén ei saa sekoittaa muita insuliineja. Kun kyné on tyhja, sité ei voi
kayttdd uudelleen. Se hévitetddn asianmukaisesti. Diabeteshoitaja tai apteekin henkil6kunta
antaa neuvoja tdssi asiassa.

Jos otat Humalog Mix50 -insuliinia enemmén Kkuin Sinun pitiisi
Jos otat Humalog Mix50 -insuliinia enemmén kuin Sinun pitéisi tai et ole varma, kuinka paljon olet
pistdnyt, verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista verensokerisi.

Jos verensokerisi on matala (lievi hypoglykemia), nauti glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista
juomaa. Syo tdmén paille hedelma, keksejé tai voileipa, kuten 1d4kérisi on Sinua neuvonut ja lepaa
véhin aikaa. Néin korjautuvat yleensi lievét insuliini- eli sokkituntemukset ja insuliinin véhéisen
yliannostelun aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kéy pinnalliseksi ja ihosi kalpenee,
ota vélittdmasti yhteys 1d4kériisi. Glukagoniruiskeella voidaan hoitaa vaikeampia sokkitiloja.
Glukagoniruiskeen jilkeen nauti glukoosia tai sokeria. Jos glukagonikaan ei auta, tarvitset
sairaalahoitoa. Pyydé lisdtietoja glukagonin kéytosta ladkariltasi.

Jos unohdat ottaa Humalog Mix50 -pistoksen Jos pistdt Humalog Mix50 -insuliinia vihemmaén kuin
tarvitset tai et ole varma, kuinka paljon olet pistinyt, korkeita verensokeriarvoja voi ilmet, jos pistit
Tarkista verensokerisi.

Jos matalien (hypoglykemia) tai korkeiden (hyperglykemia) verensokeriarvojen aiheuttamia oireita ei
hoideta asianmukaisesti, saattaa tilanne olla hyvin vakava ja seurauksena voi olla paansérky,
pahoinvointi, oksentelu, kuivuminen, tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohdat A ja B
jaljempiané kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian vélttimiseksi:

e Pidd aina yliméérdinen kyna ja séilioité siltd varalta, ettd KwikPen-kynési katoaa tai vioittuu.
o Kiyti tunnistinta, josta ilmenee, etté sairastat diabetesta (olet diabeetikko).

e Pidd aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Humalog Mix50 -insuliinin kiyton
Korkeita verensokeriarvoja voi ilmetd, jos pistdt Humalog Mix50 -insuliinia vihemmén kuin mita

tarvitset. Ald vaihda insuliinia toiseen insuliiniin ilman ldikarisi maardysta.

Jos Sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny 1adkarisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
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Yleistynyt insuliiniyliherkkyys on harvinaista (= 1/10 000, < 1/1000). Témén yliherkkyysmuodon
oireita ovat:

e koko vartalon kattava ihottuma . verenpaineen lasku
e hengityksen vaikeutuminen . syddmen sykkeen nopeutuminen
¢ hengityksen vinkuminen . hikoilu

Jos arvelet, ettd Sinulla on jonkinlainen Humalog Mix50-insuliiniallergia, kerro siitd ladkérillesi
vilpymatta.

Paikallinen yliherkkyys on yleistd (> 1/100, < 1/10). Joillekin voi tulla insuliinin pistoskohtaan
punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Tdmé ihovaiva hévidé yleensd viimeistddn muutamassa paivéssa tai
viikossa. Jos pistoskohta oireilee télld tavoin, kerro siitd ladkarillesi

Lipodystrofia on melko harvinaista (> 1/1 000, < 1/100). Jos pistét insuliinia liian usein samaan
paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia).
Thonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myos amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen (ihoamyloidoosi).
Insuliini ei véalttdmattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessé. Se auttaa ehkdiseméin nditd ihomuutoksia.

Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotusta (esim. nesteenkertymisti kasiin, nilkkoihin),
etenkin insuliinihoidon alussa tai kun hoitoa on muutettu diabetestasapainon korjaamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta™*.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

Diabeetikkojen tavallisia ongelmia

A.  Hypoglykemia eli matala verensokeri

Insuliinituntemukset (sokkituntemukset, hypoglykemia eli matalan verensokerin aiheuttamat oireet)
johtuvat siité, ettd veressa ei ole riittdvéasti sokeria. Timéa voi johtua seuraavista seikoista:

Humalog Mix50 tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jadnyt viliin tai myohastynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

liikunta tai tyonteko ennen tai jalkeen ateriaa on liian rasittavaa

sairastat tulehdus- tai muuta sairautta (erityisesti ripulia tai oksennustautia)

insuliinin tarpeesi muuttuu tai

Sinulla on paheneva munuais- tai maksasairaus.

Alkoholin ja erdiden ladkkeiden kayttd voi vaikuttaa verensokeriarvoihin.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensd nopeasti ja niitd ovat:

e visymys . syddmen tykytys
e hermostuneisuus tai vapina . pahoinvointi
e paidnsirky o kylménhiki

Vaikka olet mielestési varma siité, ettd tunnistat itsessdsi ndmaé varoittavat oireet, viltd tilanteita, esim.
autolla-ajoa, jotka asettavat itsesi tai muita ihmisié alttiiksi hypoglykemian aiheuttamille vaaroille.

B. Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi

Hyperglykemiasta on kyse, kun veressd on liikaa sokeria insuliinin puutteesta johtuen. Hyperglykemia
Voi seurata seuraavista syista:

o Humalog tai muu insuliini on jaényt ottamatta

o olet ottanut vadhemmaén insuliinia kuin mité ladkari on madrannyt
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o olet syonyt huomattavasti enemmaén kuin mitd ruokavalion puitteissa olisit saanut tai
° sairastat kuumetautia, tulehdussairautta tai henkisti stressia.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Oireet ilmenevat hitaasti useiden tuntien tai
paivien kuluessa. Tallaisia oireita ovat:

e uneliaisuus . ruokahaluttomuus
e kasvojen punoitus . hengityksessd hedelméinen haju
e jano . pahoinvointi tai oksentelu

Raskas hengitys ja nopea syddmen syke ovat jo vakavia oireita. Hakeudu vilittomaésti lidkérin
hoitoon.

C. Sairastelu

Insuliiniannosta voidaan joutua muuttamaan, jos olet sairas ja erityisesti, jos Sinulla on pahoinvointia
tai oksentelua. Vaikka et syo tai et voi syodi normaalisti, tarvitset silti insuliinia. Muista tarkistaa
veren tai virtsan sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro lddkarillesi
asiasta.

5. Humalog Mix50 KwikPen -injektionesteen siilyttiminen

Sdilytd avaamaton Humalog Mix50 KwikPen -kynd jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jadtya. Sdilyta
kaytossa oleva Humalog Mix50 KwikPen huoneenlammossé (alle 30 °C) ja heité se pois 28
vuorokauden kuluttua. Al pidi insuliinia limpélihteen vieressa dlika auringossa. Ald sdilytd kiytossi
olevaa esitdytettyd insuliinikynad jadkaapissa. Kdytdssd olevaa insuliinikynéa ei pida sdilyttdd neula
kiinnitettyna.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiytd titi 14dkettd pakkaukseen mainitun viimeisen kiyttdpaivimairin jélkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiiyti titd 14dkettd, jos huomaat insuliinin pinnalla sekoituksen jilkeen saostumia, pullon pohjalle
jéd valkoista sakkaa tai pullon sisépintaan jéa kiinni hiukkasia. Tarkista timé ennen jokaista pistosta.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdiriin eiké hévittda talousjédtteiden mukana. Kayttdiméattomien 14ddkkeiden
hévittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Humalog Mix50 100 yksikkoi/ml KwikPen siséltia

- Vaikuttava aine on lisproinsuliini, joka valmistetaan yhdistelmd-DNA-tekniikalla. Kyseessd on
teollisesti valmistettu ihmisinsuliinin muunnos ja siksi lisproinsuliini poikkeaa kaikista muista
insuliineista olivatpa ne sitten ihmis- tai eldinperiisid. Lisproinsuliini muistuttaa ldheisesti
ihmisinsuliinia, joka on ihmisen haiman tuottama luonnollinen hormoni.

- Muut aineet ovat protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, glyseroli, dinatriumfosfaatti (jossa on
7 kidevettd), sinkkioksidi ja injektionesteisiin kéytettdva vesi. Happamuuden sdadtoon kaytetdan
tarvittaessa kloorivetyhappoa tai natriumhydroksidia.

Humalog Mix50 KwikPen 100 yksikkéd/ml -lifikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Humalog Mix50 100 yksikk6d/ml KwikPen injektioneste on valkoinen, steriili suspensio, joka siséltia
lisproinsuliinia 100 yksikko6é millilitraa kohti (100 yksikkdd/ml). Se siséltdd 50 % nopeavaikutteista
lisproinsuliinin vesiliuosta ja 50 % lisproinsuliinin protamiinisulfaattisuspensiota. Yksi KwikPen-kyna
(3 ml) siséltaa 300 yksikkod insuliinia. Humalog Mix50 KwikPen -pakkauksessa on 5 kynéa tai 2 x 5
kynéa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole myynnissd. KwikPen-insuliinikynéssé on samaa
Humalog Mix50 -insuliinia, jota on saatavana erillisissé sdilidissé. Esitdytetyssd KwikPen -
insuliinikynéssé insuliinisiilid on jo valmiina kynissd. Kun KwikPen on tyhji, se hivitetdin
asianmukaisesti.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Humalog Mix50 100 yksikkod/ml KwikPen injektionesteen valmistaa:
o Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska.
o Eli Lilly Italia S.p.A., Via A. Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italia.

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

Lisitietoja tasti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

Bbarapus

TII "Emu JIumu Henepnaan” b.B. - bearapus

Tei. + 359 2491 41 40

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

Danmark
Eli Lilly Danmark A/S
TIf: +45 45 26 6000

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

Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

EAMada
OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
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Lietuva
Eli Lilly Lietuva
Tel. +370 (5) 2649600

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

Magyarorszag
Lilly Hungaria Kft.
Tel: +36 1 328 5100

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

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

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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

Slovenska republika
Eli Lilly Slovakia s.r.0.



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

Italia Suomi/Finland

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

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

Kbnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {pvm)
KAYTTOOHJE
Kéyttdohje on viimeisen pakkausselosteen jélkeen.

Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta
http://www.ema.europa.cu/
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KAYTTOOHJE
KwikPen esitiytetty insuliinikyné

100 yksikkoid/ml

x|

LUE TAMA KAYTTOOHJE ENNEN KAYTTOA

Lue kiyttoohjeet léipi ennen kuin aloitat insuliinin kiiyton ja joka kerta kun saat uuden
KwikPen-kynin, silléi ohjeet saattavat sisiltii uutta tietoa. Tdmai tieto ei vilttimitta tule ilmi
keskustellessasi terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sairaudestasi tai hoidostasi.

KwikPen ("Kyna”) on kertakdyttdinen esitdytetty kynd, joka sisdltdd 3 ml (300 yksikkod, 100
yksikkdd/ml) insuliinia. Voit antaa itsellesi useita annoksia yhdelld kynilld. Kyné annostelee yhden
yksikon vélein. Yhdell4 injektiolla voit pistdd 1-60 yksikkod. Jos annoksesi on enemmiéin kuin

60 yksikkod, sinun tulee antaa itsellesi useampi kuin yksi injektio. Kynidn ménté liikkkuu jokaisella
pistoksella vain vdhén ja voi olla ettet huomaa sen liitkkumista. Ménté saavuttaa sylinteriampullin
pohjan, kun olet kayttdnyt kaikki 300 yksikkod kynéasta.

Ethiin annan muiden henkildiden kiyttii Kyniisi, vaikka neula olisikin vaihdettu. Ali kiyti
neuloja uudelleen tai jaa niiti muiden henkildiden kanssa. Voit saada tartuntataudin tai levittai
niit.

Tata Kynéi ei suositella sokeille eikii nikovammaisille ilman kynén kiyttoon perehtyneen

néikevin henkilon ohjausta.

KwikPen-kynin osa

Sylinteriampullin
Pidike pidike Etiketti Annoslaskuri
. a Pistos-
12 —
/ [E o0 STLESO E IE' painike
Suoja-  Kumi- Maintd Kynidn Annosikkuna
korkki  tulppa runko
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Injektioneulan osat

(neulat hankittava erikseen)

Suojapaperi
. N\
=== g
I_.\ |
|
Ulkosuojus Sisdsuojus Neula
Kuinka tunnistat KwikPen-kynisi:
Humalog Humalog
Humalog Mix25 Mix50
Liuos Suspensio Suspensio
(samea insuliini) | (samea insuliini)
Kynén viri: Sininen Sininen Sininen
Pistospainike: é @ @
Viininpunainen Keltainen Punainen
Etiketit: Valkoinen, jossa on | Valkoinen, jossa on | Valkoinen, jossa
viininpunainen keltainen on punainen
pistospainike pistospainike pistospainike

Tarvikkeet pistoksia varten:

e KwikPen, jossa insuliinia
o KwikPen-kynén kanssa yhteensopiva neula (BD:n [Becton, Dickinson and Company]
kynéneulat suositeltavia)
e Puhdistuslappu
Neulat ja puhdistuslaput eivét sisilly pakkaukseen.

Kynin valmistelu
e Pese kitesi vedelld ja saippualla.

e Tarkista Kynédsi varmistaaksesi, ettd olet pistimissé oikeaa insuliinilaatua. Tdmaé on erityisen
tarkeda silloin, jos kdytdt useampaa kuin yhté insuliinilaatua.

e Al kiytd Kyniisi etikettiin merkityn viimeisen kiyttopaivimairin jalkeen. Havitd kyna
pakkausselosteessa mainitun kéyttdonotetun kynén kestoajan jilkeen.

e Kaéytd joka pistoksella aina uutta neulaa ehkiistéksesi infektioita levidmastd ja neulaa

tukkeutumasta.
Vaihe 1:
. Veda Kynén suojakorkki suoraan pois. 1

- Al poista Kynin etikettia.
. Pyyhi kumitulppa puhdistuslapulla.

(——= ]
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Vaihe 2:

(Vain HUMALOG suspensio, sameat insuliinit)

. Pyoritd Kyndd varovasti 10 kertaa,
JA
. Kéintele Kynéa 10 kertaa.

Sekoittaminen on tirkeai, jotta saat oikean annoksen.
Insuliinin pitdd ndyttda tasaisen samealta.

Vaihe 3:
. Tarkista insuliinin ulkonaké.
- HUMALOG liuoksen pitdé ndyttdd kirkkaalta ja varittomaltd. Ald kiyta sité, jos se
ndyttdd samealta, virjdytyneeltd tai siind on saostumia tai hiukkasia.

— HUMALOG suspensiot — sameat insuliinit - insuliinin pitdd ndyttda valkoiselta
sekoittamisen jdlkeen. Alé kiytd insuliinia, jos se ndyttdd kirkkaalta tai siséltdd saostumia
tai hiukkasia.

Vaihe 4:

* Ota uusi neula.
* Poista neulan suojapaperi ulkosuojuksesta.

Vaihe 5:

*  Tyonni neula ulkosuojuksineen suoraan Kynéén
ja kierrd neula tiukasti paikoilleen.

Vaihe 6:

* Poista neulan sisdsuojus ja héviti se

* Poista neulan ulkosuojus. Ali hivitd sitd. l ~
ng) AR -

Siilyta Haviti

Kynin kiyttovalmiuden tarkistaminen
Tarkista kiyttovalmius ennen jokaista injektiota.

e Kiyttovalmiuden tarkistaminen tarkoittaa neulaan ja sylinteriampulliin normaalin k&yton
yhteydessd mahdollisesti kertyneen ilman poistamista. Kéyttovalmiuden tarkistaminen
varmistaa, ettd kyna toimii oikein.
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e Jos et tarkista kdyttovalmiutta ennen jokaista injektiota, voit saada liian paljon tai liian véhin
insuliinia.

Vaihe 7:

» Kaéyttovalmiuden tarkistamiseksi valitse 2 yksikkod
kaéntdmailla pistospainiketta.

Vaihe 8:

* Pidd Kynii neulan kéarki ylospéin. Napauta sylinteriampullin
pidikettd sormella varovasti, jotta ilmakuplat siirtyvit ylos.

Vaihe 9:

. Pitele Kynai kirki ylospdin. Paina
pistospainikkeesta kunnes se pysahtyy ja
annosikkunassa nékyy ”0”. Paina
pistospainiketta ja pidd se alhaalla laskien
samalla hitaasti viiteen (5).

Sinun tulisi ndhda insuliinia neulan kérjessa.

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

- Jos et vieldkédédn nie insuliinia, vaihda
neula ja toista vaihee.

Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivitka vaikuta ﬂ

annokseesi.

Annoksen valitseminen
e Voit yhdelld injektiolla pistdd 1-60 annosyksikkda.
e Jos annoksesi on enemmaéin kuin 60 yksikkod, sinun tulee pistdd useampi kuin yksi injektio.

- Jos tarvitset neuvoa paittadksesi miten jakaisit annoksesi, kysy neuvoa terveydenhuollon
henkil9stolta.

- Sinun tulee kéyttdé uutta neulaa jokaisella injektiolla ja toistaa kayttovalmiuden
tarkistusvaiheet.
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Vaihe 10:

e Kierré pistospainikkeella tarvitsemasi
annos. Annoslaskurin tulisi osoittaa
oikeaa annosta.

Kyni annostelee yhden yksikon
vélein.

Pistospainike naksahtaa kun
kéannit sita.

ALA valitse annostasi
laskemalla naksahduksia koska
saatat silloin saada vaaran
annoksen.

Annos voidaan korjata
kiertdmalla pistospainiketta
jompaankumpaan suuntaan,
kunnes annoslaskuri osoittaa
oikeaa annosta.

Parilliset numerot on painettu
asteikkoon.

Parittomat numerot numeron 1
jélkeen on esitetty viivoin
parillisten numeroiden vélissa.

e Tarkista aina annosikkunassa
nikyvit numerot varmistaaksesi, etti
olet valinnut oikean annoksen.

N

iy

(Esimerkki: 12 yksikkod nékyvissa
annosikkunassa)

(Esimerkki: 25 yksikkod nékyvissa
annosikkunassa)

e Et voi valita annokseksi enempéé yksikkdja, kun mitd Kynéssési on jiljelld insuliinia.

e Jos sinun tulee pistdd enemmén kuin Kynéssési jéljelld oleva yksikkomaéérd, voit joko:

ottaa osan annoksesta vanhasta Kynésté ja loput uudesta Kynésta tai

ottaa koko annoksen uudesta Kynésta.

¢ On normaalia ndhd4 kynédssa jiljelld pieni maéré insuliinia, jota ei voi annostella.
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Annoksen pistiminen
e Pistd insuliinia niin kuin terveydenhuollon ammattilainen on sinua ohjeistanut.
e Vaihda (vuorottele) pistospaikkaa jokaisella pistoskerralla.

e Al yritd muuttaa annostasi samalla kuin pistit.

Vaihe 11:

. Valitse pistoskohta.

Insuliinisi pistetdén ihon alle
(subkutaanisesti) joko vatsan alueelle,
pakaraan, reiteen tai olkavarteen.

. Pyyhi ihosi puhdistuslapulla ja anna
ihosi kuivua ennen kuin pistit annoksen.

Vaihe 12:

. Tyo6nna neula ihon alle.

. Paina pistospainike pohjaan saakka.
. Jatka pitden 2=

pistospainiketta alhaalla
laskien samalla hitaasti
viiteen (5) ennen kuin
poistat neulan.

Al yriti pistdd insuliinia kasntimalla
pistospainiketta. ET saa insuliinia kéantamélla
pistospainiketta.

Vaihe 13:

e Vedid neula ihosta.

- On normaalia, jos neulan kirjessa
ndkyy insuliinitippa. Se ei vaikuta - . ﬂ
annokseesi.

e Tarkista annosikkunan lukema. R

- Jos annosikkunassa nikyy 07, olet
saanut tdyden annoksen.

- Jos annosikkunassa ei ndy 707, dla
valitse uudelleen annostasi. Tyonna
neula ihon alle ja annostele loput
annoksestasi.

- Jos vield luulet, ettd et saanut koko
valitsemaasi annosta, dla aloita
alusta tai toista injektiota. Seuraa
verensokeriasi terveydenhuollon
henkil6stolta saamiesi ohjeiden
mukaan.
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- Jos tavallisesti tarvitset 2 pistosta
saadaksesi tdyden annoksen,
varmista, ettd pistét toisen
pistoksen.

Kynin méntd liikkkuu jokaisella pistoksella
vain vdhin ja voi olla ettet huomaa sen
litkkkumista.

Jos néet verta ihollasi sen jdlkeen kun vedét
neulan pois, paina pistoskohtaa kevyesti
sideharsolla tai puhdistuslapulla.

Ali hankaa aluetta.

Pistoksen jilkeen

Vaihe 14:

e Laita neulan ulkosuojus varovasti paikalleen.

Vaihe 15:

o Kierré ulkosuojuksen avulla neula irti ja
hivita se alla olevien ohjeiden
mukaisesti (ks. kohta Kynien ja
neulojen hévittiiminen).

. Al4 siilytd neulaa kiinni Kynéssisi. Jos
sailytdt Kynési neula kiinnitettyni,
kynistd voi vuotaa insuliinia, neula voi
tukkeutua tai sdiliodn voi muodostua
ilmakuplia.

Vaihe 16:

. Laita kynédn suojakorkki takaisin

paikalleen asettamalla suojakorkin :f> ‘
pidike ja annosikkuna kohdakkain ja ﬂj:J (R f

tyontdmaélld suoraan eteenpdin.

Kynien ja neulojen hévittiminen

Laita kdytetyt neulat terdvén jétteen kerdysastiaan tai kovaan muoviseen kerdysastiaan, joka on
varustettu turvakannella. Al hiviti neuloja kotitalousjitteen mukana.

Ali kiyti terivin jatteen kerdysastiaa uudelleen.

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita kynien ja terdvin jétteen kerdysastian
asianmukaiseen havittdmiseen.

Néiden neulojen késittelyohjeiden ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisten
antamia paikallisia ohjeita tai vakiintuneita kiytantoja.
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Kynien siilyttiminen

Kiyttamittomét kynit
e Siilytd kiyttdmattomid Kynié jadkaapissa (2°C - 8°C).
e Insuliini ei saa jiityd. Ald kiiyti insuliinia, jos se on piissyt jidtyméain.

o Kiyttdmattdmid kynid voidaan kayttda etikettiin merkittyyn viimeiseen kdyttopaivimaaraan asti,
jos kynit on siilytetty jadkaapissa

Kéytossi oleva kyni

o Siilytd kiytdssisi oleva Kynd huoneenldmmossa alle 30°C suojassa polyltd, ruoalta, nesteilta,
kuumuudelta ja valolta.

e Havitd kdytossa oleva kynid pakkausselosteessa mainitun ajan kuluttua kynén kiyttoonotosta,
vaikka siind olisi vield insuliinia jéljella.

Yleisti tietoa Kyniin turvallisesta ja tehokkaasta kiiytosti
o Siilyti Kyniisi ja neulasi poissa lasten ulottuvilta ja néikyvilti.
e Al kiytd kyni, jos jokin osa ndyttia olevan rikki tai vahingoittunut.

e Pidi aina mukanasi yliméardistd Kynaa siltd varalta, ettd Kynési katoaa tai vaurioituu.

Ongelmien ratkaisu

e Jos sinulla on vaikeuksia irrottaa kynin suojakorkkia, kierri korkkia varovasti edestakaisin
ja veda sen jilkeen korkki suoraan pois.

e Jos pistospainiketta on vaikea painaa:
- Pistospainikkeen painaminen hitaammin helpottaa pistamista.
- Neula voi olla tukossa. Vaihda uusi neula ja tarkista Kynén kayttovalmius.

- Kynén sisdlld voi olla polya, ruokaa tai nestettd. Havitid kynd ja ota uusi Kyné kayttoon.
Saatat tarvita reseptin terveydenhuollon ammattilaiselta.

Jos sinulla on kysyttdvéa tai ongelmia KwikPen-kynén kanssa, kysy neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta tai ota yhteyttd myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan.

Téma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Humalog 200 yksikko6id/ml KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
lisproinsuliini
Yhdesti KwikPen-kynisti saadaan 1-60 yksikko# yhden yksikon vilein.

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kadnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Humalog 200 yksikkdd/ml KwikPen on ja mihin sitd kiytetdén

2. Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Humalog 200 yksikkdd/ml KwikPen -
injektionestettd

Miten Humalog 200 yksikk6d/ml KwikPen -injektionestetti kdytetédan
Mahdolliset haittavaikutukset

Humalog 200 yksikk6d/ml KwikPen -injektionesteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SN kW

1. Mitid Humalog 200 yksikkéd/ml KwikPen on ja mihin sitéi kdytetéiin

Humalog 200 yksikkod/ml KwikPen -valmistetta kiytetién diabeteksen hoitoon. Humalog vaikuttaa
nopeammin kuin tavallinen ihmisinsuliini, koska lisproinsuliinia on muunnettu hieman verrattuna
ihmisinsuliiniin. Lisproinsuliini muistuttaa ldheisesti ihmisinsuliinia, joka on ihmisen haiman tuottama
luonnollinen hormoni.

Diabetes on sairaus, jossa haima ei enééd tuota riittdvésti insuliinia veren sokeri- eli
glukoosipitoisuuden pitdmiseksi sopivana. Humalog korvaa puuttuvan insuliinin ja sitd kdytetdan
pitkédaikaishoitona verensokerin tasapainottamiseen. Lisproinsuliinin vaikutus alkaa hyvin nopeasti.
Sen vaikutus on lyhytaikaisempi (2-5 t) kuin muiden lyhytvaikutteisten insuliinien. Yleensd Humalog
otetaan 15 minuutin kuluessa ennen tai jilkeen ateriaa.

Ladkarisi saattaa madrdtd Humalog 200 yksikkod/ml KwikPen -valmistetta kdytettdviksi yhdessa
jonkin pitkdvaikutteisemman insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kaytto ilmenee pakkausselosteesta,
joka on kussakin pakkauksessa. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman l4ékérin méaardysta.

Humalog 200 yksikkéd/ml KwikPen tulee varata sellaisten diabetesta sairastavien aikuisten hoitoon,
jotka tarvitsevat yli 20 yksikon paivittdisid annoksia lyhytvaikutteista insuliinia.

Humalog 200 yksikk64d/ml on kertakdyttdinen esitdytetty kyna, joka sisdltdd 3 ml (600 yksikkoa,
200 yksikkdd/ml) lisproinsuliinia. Yksi KwikPen sisdltdd useita insuliiniannoksia. KwikPen-annosta
voidaan sddtdd 1 yksikon vélein. Yksikdiden médra nikyy annosikkunassa, tarkista tiima aina
ennen pistoista. Kertainjektiona voidaan antaa 1-60 yksikkoa. Jos annoksesi on yli 60 yksikkoa,
sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Humalog 200 yksikkoi/ml KwikPen -
injektionestetti
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ALA kiyti Humalog 200 yksikkoi/ml KwikPen —insuliinia

Jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timén lddkkeen jollekkin muulle ainesosalle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos Sinulla on sokkituntemuksia (hypoglykemia eli matala verensokeri). Tassa kéyttoohjeessa
on jaljempand ohje lievien sokkituntemusten varalta (ks. kohta 3: Jos otat Humalogia enemmén
kuin Sinun pitéisi).

Varoitukset ja varotoimet

Tarkista aina apteekista saamastasi ladkepakkauksesta ja esitdytetyn kynén etiketistd, ettd olet
saanut juuri sitd Humalog 200 yksikkdd/ml KwikPen -insuliinia, jota lddkarisi on Sinulle
madrannyt.

Humalog 200 yksikkoéd/ml injektioneste esitaytetyssi kynissid (KwikPen) tulee pistia
AINOASTAAN tilla esitdytetylld kynilld. Lisproinsuliinia ei tule siirtdi Humalog 200
yksikk6d/ml KwikPen -kynistisi ruiskuun. Insuliiniruiskun merkinnét eivit mittaa annostasi
oikein. Seurauksena voi olla vakava yliannostus, jonka aiheuttama matala verensokeri voi
saattaa sinut hengenvaaraan. Ali siirrd insuliinia Humalog 200 yksikkod/ml KwikPen -
insuliinikynéstési mihinkd4n muuhun insuliinin annosteluvilineeseen kuten
insuliinipumppuihin.

Ali sekoita Humalog 200 yksikkoi/ml injektionestetti esitiytetyssi kynissd (KwikPen)
muiden insuliinien kanssa tai muiden liikevalmisteiden kanssa. Humalog 200 yksikk6d/ml
injektionestetti ei saa laimentaa.

Jos verensokerisi on ollut hallinnassa nykyiselld hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan
verensokerin aiheuttamia oireita. Matalan verensokerin aiheuttamia oireita on lueteltu timén
pakkausselosteen kohdassa 4. Aterioiden ja liikunnan ajankohta seki liikunnan rasittavuus on
hyvéa suunnitella etukéteen. Verensokerin tasoa pitdd seurata mittaamalla se riittdvan usein.
Joillakin potilailla matalan verensokerin oireet eivit ole tuntuneet niin selvind tai ne ovat olleet
erilaiset, kun he ovat siirtyneet eldininsuliinista ihmisinsuliiniin. Jos Sinulla on usein matalan
verensokerin aiheuttamia sokkituntemuksia tai jos et tunnista niitd selkeésti, keskustele tésté
ladkérisi kanssa.

Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksisti, kerro siité lddkérillesi,
apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle.

- Oletko sairastunut dskettéin?

- Onko Sinulla jokin munuais- tai maksasairaus?

- Harrastatko poikkeuksellisen runsaasti litkuntaa?

Sinun on my0s syyti kertoa ladkarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle, jos olet
suunnittelemassa ulkomaanmatkaa. Maiden vélinen aikaero saattaa nimittdin aiheuttaa
muutoksia aterioiden ja insuliinin ajoitukseen.

Joillekin tyypin 2 diabetesta pitkdin sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heitd hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla.
Kerro ladkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengen ahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Tétéd kynéai ei suositella sokeille eikd ndkdvammaisille ilman kynéin kayttoon perehtyneen
henkil6n apua.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
valttimattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Humalog 200
yksikkod/ml KwikPen -injektionestettd kdytetddn). Jos tilla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle
alueelle, keskustele lddkarin kanssa, ennen kuin alat pistda sitd muualle. Laédkari voi kehottaa sinua
seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté tiilviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden
diabetesladkkeidesi annosta.

Muut lidsikevalmisteet ja Humalog 200 yksikkoid/ml KwikPen
Insuliinilddkitystd voidaan joutua muuttamaan, jos kéytit

ehkdisypillereiti,
kortisonia,
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e tyroksiinia,

e suun kautta otettavia diabeteslddkkeitd (esim.. metformiinia, akarboosia, sulfonyyliureoita,
pioglitatsonia, empagliflotsiinia, DPP-4-inhibiittoreita kuten sitagliptiini tai saksagliptiini),,

e asetyylisalisyylihappoa,

e sulfavalmisteita,

e somatostatiinianalogeja (kuten oktreotidia, jota kéytetddn harvinaiseen sairauteen, jossa
kehosi tuottaa liitkaa kasvuhormonia),

e “beeta-stimulantteja” kuten salbutamolia tai terbutaliinia, joita kdytetdin astman hoidossa tai

ritodriinia, jota kdytetdin ennenaikaisen synnytyksen ehkiisemiseen

beetasalpaajia, joita kdytetddn korkean verenpaineen hoidossa tai

joitakin masennuslddkkeitd (MAO:n estdjat tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat),

danatsolia (ovulaatioon vaikuttava lddke),

joitakin angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACE) estijid, joita kdytettdén tiettyjen

sydédnsairauksien tai korkean verenpaineen hoidossa (esim. kaptopriili, enalapriili) ja

e crityisid korkean verenpaineen, diabeteksen aiheuttaman munuaisvaurion tai joitakin
sydénsairauksien hoidossa kaytettdaviid ladkkeitd (angiotensiini Il —reseptorisalpaajat).

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kéyttényt tai saatat kdyttad muita 1ddkkeitd (ks.
my0s kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

Humalog alkoholin kanssa
Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kéytit alkoholia.T4lldin insuliinin tarve voi muuttua.

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetétkd? Insuliinin tarve vdhenee yleensd raskauden
ensimmaisten kolmen kuukauden aikana ja kasvaa jiljelld olevien kuuden kuukauden aikana.
Imetysaikana diabeetikon insuliiniannosta tai ruokavaliota tai molempia voidaan joutua muuttamaan.
Kysy ladkériltdsi neuvoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Téstéd voi koitua vaara itsellesi
ja muille tilanteissa, joissa néitd kykyjé erityisesti tarvitaan (esim. autoa ajettaessa tai koneita
kaytettdessd). Keskustele 1adkarisi kanssa moottoriajoneuvolla ajosta, jos Sinulla on:

o usein hypoglykemiaa

o jos hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikkoja tai niitd ei tule ollenkaan.

Humalog 200 yksikko6id/ml KwikPen -injektioneste sisiltiasi natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnnossi
natriumiton.

3. Miten Humalog 200 yksikk6i/ml KwikPen -injektionestetti kiytetiéin

Kayta tita lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista 14dkériltdsi, jos olet epédvarma.
Jokainen kyni on tarkoitettu vain sinun kéytt66si mahdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi,

vaikka annosteluvélineen neula olisikin vaihdettu.

Humalog 200 yksikkdd/ml KwikPen on tarkoitettu potilaille, jotka tarvitsevat enemmaén kuin 20
yksikkod lyhytvaikutteista insuliinia pdivéssa.

Al siirri insuliinia Humalog 200 yksikéi/ml KwikPen-kynistisi ruiskuun. Merkinniit
insuliiniruiskussa eiviit mittaa annostasi oikein. Seurauksena voi olla vakava yliannostus, jonka

aiheuttama matala verensokeri voi saattaa sinut hengenvaaraan.

Ali kiytd Humalog 200 yksikkod/ml KwikPen injektionestetti insuliinipumpussa.
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J AnnosYleensd Humalog otetaan 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa tai tarvittaessa myos
lyhyen ajan sisélla aterian jdlkeen. Ladkarisi on mddrdnnyt Sinulle sopivan yksil6llisen
annoksen, ottamisajankohdan ja ottotiheyden. Seuraa néité ohjeita tarkoin ja kdy sdannollisesti
vastaanotolla.

. Jos insuliini vaihdetaan toiseen insuliiniin (esim. ihmis- tai eldininsuliinista Humalog-
insuliiniin), annosta voidaan joutua muuttamaan. Tdma saattaa koskea vain ensimmaisté
annoskertaa, tai annos voi muuttua hiljalleen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

. Humalog pistetdédn ihon alle (subkutaanisesti).

Humalog 200 yksikk6i/ml KwikPen -insuliinikynén kiyttoonotto

o Humalog on kéyttovalmis injektioneste. Valmistetta saa kiyttda vain, jos liuos on kirkasta ja
varitontd, eika siind saa ndkyad mitddn liukenemattomia ainesosia. Tarkista tdiméd ennen jokaista
pistosta.

Humalog KwikPen -insuliinikynin kiytto (ks. kynan kiyttoohjetta)

o Pese ensin kitesi.

o Lue esitdytetyn insuliinikynin kdyttoohje. Noudata tarkoin ohjeita. Tédssé on joitakin
huomionarvoisia seikkoja.

o Kéytd puhdasta neulaa (pakkauksessa ei ole mukana neuloja).

o Tarkista ennen jokaista pistosta, ettd kyndsi on kdyttokunnossa ja ettd insuliinia tulee neulasta.

Poista ilmakuplat kynésté. Pienet ilmakuplat sylinteriampullissa ovat harmittomia, mutta isot
ilmakuplat voivat muuttaa annostarkkuutta.

Humalog KwikPen -insuliinin pistiminen

o Ennen pistdmistd puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistdd. Pistd ihon alle
saamiesi ohjeiden mukaan. Pidd neulaa pistoksen jélkeen ihopoimussa noin 5 sekuntia, jotta
varmasti saat koko annoksen. Ali hiero ihoa pistoksen jilkeen. Pid4 huoli siitd, etti toisiaan
seuraavien pistoskohtien véli on vdhintdén 1 cm ja ettd vaihdat pistosaluetta saamiesi ohjeiden
mukaan. Ei ole merkitysti, pistétkd injektion olkavarteen, reiteen, pakaraan tai vatsan alueelle,
silld Humalogin vaikutus alkaa nopeammin kuin tavallisen lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin.

o Ali pisti Humalog 200 yksikkdd/ml KwikPen injektionestetti suoraan laskimoon
(laskimonsisdisesti).

Pistoksen jilkeen

o Ota neula pois kynistd pistoksen jalkeen neulan suojakorkin avulla. Néin insuliini pysyy

steriilind eikd injektionestettd pddse vuotamaan sdiliostd. Se estdd myos ilman péédsyn sdilidon ja
neulan tukkeutumisen. Aléd anna muiden kayttia neulojasi. Ald anna kenenkdidn muun kayttia
insuliinikynéési. Pistd kynén suojus takaisin paikoilleen.

Pistiminen jatkossa

o Kéyta uutta steriilid neulaa joka kerta, kun pistét insuliinia. Poista ilmakuplat ennen jokaista
pistosta. Jaljelld olevan insuliinin méérén néet pitdmalld kynda sen kéarki ylospiin.
J Kun kyni on tyhjé, sitd ei voi kiyttdd uudelleen. Se hévitetddn asianmukaisesti. Diabeteshoitaja

tai apteekin henkilokunta antaa neuvoja tdssé asiassa.

Jos otat Humalogia enemmaén kuin Sinun
Jos otat Humalog-insuliinia enemmaén kuin Sinun pitéisi pitdisi tai et ole varma, kuinka paljon olet
pistdnyt, verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista verensokerisi.

Jos verensokerisi on matala (lievi hypoglykemia), nauti glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista
juomaa. Syo tdméan padlle hedelmai, kekseja tai voileipa, kuten 1adkérisi on Sinua neuvonut ja lepad
véhin aikaa. Néin korjautuvat yleensi lievét insuliini- eli sokkituntemukset ja insuliinin véhéisen
yliannostelun aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kéy pinnalliseksi ja ihosi kalpenee,
ota vilittdmasti yhteys 1d4kériisi. Glukagoniruiskeella voidaan hoitaa vaikeampia sokkitiloja.
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Glukagoniruiskeen jilkeen nauti glukoosia tai sokeria. Jos glukagonikaan ei auta, tarvitset
sairaalahoitoa. Pyyda lisétietoja glukagonin kéytosté ladkéariltasi.

Jos unohdat ottaa Humalog-pistoksen
Jos pistdt Humalogia vihemmaén kuin tarvitset tai et ole varma, kuinka paljon olet pistinyt, korkeita
verensokeriarvoja voi ilmeti. Tarkista verensokerisi.

Jos matalien (hypoglykemia) tai korkeiden (hyperglykemia) verensokeriarvojen aiheuttamia oireita ei
hoideta asianmukaisesti, saattaa tilanne olla hyvin vakava ja seurauksena voi olla padnsirky,
huonovointisuuden tunne (pahoinvointi), huonovointisuus (oksentelu), nestehukka (kuivuminen),
tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian vélttimiseksi:

. Pid4 aina yliméardinen kyni siltd varalta, ettd KwikPen-kynisi katoaa tai vioittuu.
. Kéytd tunnistinta, josta ilmenee, ettéd sairastat diabetesta (olet diabeetikko).
o Pidé aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Humalogin kiyton
Korkeita verensokeriarvoja voi ilmeti, jos pistdt Humalog-insuliinia vehemman kuin mité tarvitset.
Alé vaihda insuliinia toiseen insuliiniin ilman 1adkéarisi méaaraysta.

Jos Sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kddnny 1a4kérisi tai apteekin puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vaikea insuliiniyliherkkyys on harvinaista (voi esiintyé enintdén 1 kayttdjalla 1000:sta). Tdimén
yliherkkyysmuodon oireita ovat:

e koko vartalon kattava ithottuma verenpaineen lasku
e hengityksen vaikeutuminen . syddamen sykkeen nopeutuminen
e hengityksen vinkuminen . hikoilu

Jos arvelet, ettd Sinulla on jonkinlainen Humalog-insuliiniallergia, ole yhteydessé siitd 144kériin
viipymatta.

Paikallinen yliherkkyys on yleistd (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjalla 10:std). Joillekin voi tulla
insuliinin pistoskohtaan punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Tdma ihovaiva hividé yleensd viimeistdin
muutamassa paivassi tai viikossa. Jos pistoskohta oireilee tilld tavoin, kerro siitd 1adkarillesi.

Lipodystrofia on melko harvinaista (voi esiintyé enintdédn 1 kéyttdjélla 100:sta). Jos pistdt insuliinia
liian usein samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua
(lipohypertrofia). IThonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa my6s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(thoamyloidoosi). Insuliini ei valttdiméttd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda
pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé. Se auttaa ehkédisemédn néitd ihomuutoksia.

Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotusta (esim. nesteenkertymista kasiin, nilkkoihin),
etenkin insuliinihoidon alussa tai kun hoitoa on muutettu diabetestasapainon korjaamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta*.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

Diabeetikkojen tavallisia ongelmia
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Hypoglykemia eli matala verensokeri

Insuliinituntemukset (sokkituntemukset, hypoglykemia eli matalan verensokerin aiheuttamat oireet)
johtuvat siité, ettd veressa ei ole riittdvésti sokeria. Tdmaé voi johtua seuraavista seikoista:

Humalog tai muu insuliiniannos on liian suuri

ateria on jédnyt viliin tai myShéstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

litkunta tai tydnteko ennen tai jélkeen ateriaa on liian rasittavaa

sairastat tulehdus- tai muuta sairautta (erityisesti ripulia tai oksennustautia)

insuliinin tarpeesi muuttuu tai

Sinulla on paheneva munuais- tai maksasairaus.

Alkoholin ja erdiden lddkkeiden kéytto voi vaikuttaa verensokeriarvoihin (ks. kohta 2).

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensd nopeasti ja niiti ovat:

e visymys . syddmen tykytys
e hermostuneisuus tai vapina . pahoinvointi
e piddnsirky . kylménhiki

Vaikka olet mielestési varma siité, ettd tunnistat itsessidsi ndma varoittavat oireet, valti tilanteita, kuten
autolla-ajoa, jotka asettavat itsesi tai muita ihmisié alttiiksi hypoglykemian aiheuttamille vaaroille.

Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemiasta on kyse, kun veressi on liikaa sokeria insuliinin puutteesta johtuen. Hyperglykemia
voi seurata seuraavista syisté:

. Humalog tai muu insuliini on jaényt ottamatta

o olet ottanut véhemmaén insuliinia kuin mité 1adkari on mairannyt

. olet sydonyt huomattavasti enemmén kuin mité ruokavalion puitteissa olisit saanut tai
. sairastat kuumetautia, tulehdussairautta tai henkisté stressia.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Oireet ilmenevit hitaasti useiden tuntien tai
péivien kuluessa. Téllaisia oireita ovat:

e uneliaisuus . ruokahaluttomuus
e kasvojen punoitus . hengityksessi hedelméinen haju
e jano . pahoinvointi tai oksentelu

Raskas hengitys ja nopea syddmen syke ovat jo vakavia oireita. Hakeudu vélittémasti 1adkérin
hoitoon.

Sairastelu

Insuliiniannosta voidaan joutua muuttamaan, jos olet sairas ja erityisesti, jos Sinulla on pahoinvointia
tai oksentelua. Vaikka et syo tai et voi syodi normaalisti, tarvitset silti insuliinia. Muista tarkistaa
veren tai virtsan sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro ladkérillesi
asiasta.

5. Humalog 200 yksikkéi/ml KwikPen -injektionesteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titi l4ddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilytd avaamaton Humalog 200 yksikkod/ml KwikPen jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtya.

Sailytd kaytossd oleva Humalog 200 yksikkdd/ml KwikPen huoneenlammossé (alle 30 °C) ja heité se
pois 28 vuorokauden kuluttua. Al pidi insuliinia limpoldhteen vieressé #lika auringossa. Al siilyti
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kéytossé olevaa esitdytettyd insuliinikynda jadkaapissa. Kéytossd olevaa insuliinikynéé ei pida
séilyttdd neula kiinnitettyna.

Ali kilyti titd 14dkettd, jos huomaat sen olevan virillisti tai liuoksessa nikyy liukenemattomia
ainesosia. Valmistetta saa kdyttdd vain, jos liuos on kirkasta ja véritontd, eikd siind saa nikyé mitéén.
Tarkista timé ennen jokaista pistosta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdariin eiké hévittda talousjétteiden mukana. Kayttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Humalog 200 yksikkoid/ml KwikPen sisaltii

- Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Jokainen ml liuosta siséltdd 200 yksikkod (U) lisproinsuliinia.
Jokainen esitiytetty kynd (3 ml) sisdltda 600 yksikkoa (U) lisproinsuliinia.

- Muut aineet ovat metakresoli, glyseroli, trometamoli, sinkkioksidi ja injektionesteisiin
kaytettdva vesi. Happamuuden siddtoon kaytetidn tarvittaessa kloorivetyhappoa tai
natriumhydroksidia.

Humalog 200 yksikkéd/ml KwikPen ldiikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Humalog 200 yksikkdd/ml KwikPen injektioneste on steriili, kirkas ja vdriton liuos, joka sisdltda
lisproinsuliinia 200 yksikkoé millilitraa kohti (200 yksikkdd/ml). Yksi Humalog 200 yksikkéd/ml
KwikPen -kyni (3 ml) sisdltdd 600 yksikkod insuliinia. Humalog 200 yksikkod/ml KwikPen -
pakkauksessa on 1,2 tai 5 kynéa tai monipakkauksessa 2 x 5 kynéi. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttimattd ole myynnissa.

Esitdytetyssd Humalog KwikPen -insuliinikynéssa insuliinisdilié on jo valmiina kynéssd. Kun
KwikPen on tyhja, se hdvitetddn asianmukaisesti.

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

Valmistaja
Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska.
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731-733, 50019 Sesto Fiorentino, (FI) Italia.

Lisétietoja tasti lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bboarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu Jlunu Henepnann" B.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

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

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

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

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

KAYTTOOHJE

Tutustu jaljempéna oleviin kayttdohjeisiin.

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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

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

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

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

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

Lisétietoa tésti lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston kotisivuilta

http://www.ema.europa.eu/
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KAYTTOOHJE
Humalog® 200 yksikkoi/ml KwikPen injektioneste esitiytetyssi kynissi

lisproinsuliini

LUE TAMA KAYTTOOHJE ENNEN KAYTTOA

mahdollinen

Kiyti ainoastaan timén kynén kanssa
tai vakavan yliannostuksen riski on

Lue kayttoohjeet lapi ennen kuin aloitat Humalog 200 yksikkod/ml KwikPen-injektionesteen kédyton ja
joka kerta kun saat uuden Humalog 200 yksikkdd/ml KwikPen-kynin, sillé se saattaa sisdltdd uutta
tietoa. Tadma tieto ei valttdmatta tule ilmi keskustellessasi terveydenhuollon ammattilaisen kanssa
sairaudestasi tai hoidostasi.

Humalog 200 yksikkéd/ml KwikPen (Kyn&”) on kertakdyttdinen esitdytetty kyné, joka sisdltdd 3 ml
(600 yksikkod, 200 yksikkod/ml) lisproinsuliini-injektionestettd. Voit antaa itsellesi useita annoksia
yhdelld kynilld. Kyné annostelee yhden yksikon vélein. Yhdella injektiolla voit pistdd 1-60 yksikkoa.
Jos annoksesi on enemmién kuin 60 yksikkoé, sinun tulee antaa itsellesi useampi kuin yksi
injektio. Kynian ménti liikkuu jokaisella pistoksella vain véhin ja voi olla ettet huomaa sen
liikkkumista. Ménti saavuttaa sylinteriampullin pohjan, kun olet kiyttdnyt kaikki 600 yksikkoa
kynésta.

Kyni on suunniteltu sallimaan useampien annosten pistimisen kuin muut kynit, joita olet
saattanut kayttii aikaisemmin.Valitse tavanomaisesti kiyttimési annos kuten terveydenhuollon
ammattilainen on sinua ohjeistanut.

Humalog KwikPen-kynié on saatavilla kahtena eri vahvuutena, 100 yksikkéd/ml ja 200
yksikkod/ml. Kiyti Humalog 200 yksikkoi/ml- insuliinia AINOASTAAN Kyniisi kanssa. ALA
siirri insuliinia Kyniistisi muihin insuliinin annosteluvilineisiin. Ruiskut ja insuliinipumput
eivit annostele 200 yksikkoid/ml insuliinia oikein. Seurauksena voi olla vakava yliannostus,
jonka aiheuttama matala verensokeri voi saattaa sinut hengenvaaraan.

Ethin annan muiden henkiloiden kayttia Kynasi, vaikka neula olisikin vaihdettu. Ala kiyti
neuloja uudelleen tai jaa niitd muiden henkildéiden kanssa. Voit saada tartuntataudin tai levittai

niita.

Tatd Kynaa ei suositella sokeille eikd ndkdvammaisille ilman kyndn kdytt66n perehtyneen nékevan
henkilon ohjausta.
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KwikPen-kynén osat

Etiketti __Annoslaskuri
Suojakorkki Sylinterilampullin pidike |
| |
) m] DB | e — . #j Ejg g
=2 Pistos-
’_‘ | | painike
Pidike Kumitulppa Minta Kynén Annosikkuna
runko
Injektioneulan osat
(Neulat hankittava erikseen) Pistospainike,
jossa viininpunainen
rengas

Neula
] i |
= | = |/
R = Q\/

Ulkosuojus Sisdsuojus Suojapaperi

Kuinka tunnistat Humalog 200 yksikkéd/ml KwikPen-Kkyniisi:

- Kynién viéri: Tumman harmaa
- Pistospainike: Tumman harmaa, jonka pidsséd on viininpunainen rengas
- Etiketit: Viininpunainen, “200 yksikk6d/ml” keltaisessa laatikossa.

Keltainen varoitus sylinteriampullin pidikkeessi

Tarvikkeet pistoksia varten

e Humalog 200 yksikk6d/ml KwikPen
e KwikPen-kynin kanssa yhteensopiva neula (BD:n [Becton, Dickinson and Company]
kynéneulat suositeltavia)
e Puhdistuslappu
Neulat ja puhdistuslaput eivét sisilly pakkaukseen

Kynén valmistelu
e Pese kitesi vedelld ja saippualla

e Tarkista Kynési varmistaaksesi, etti olet pistimissé oikeaa insuliinilaatua. Tdma on erityisen
tarkeda silloin, jos kdytit useampaa kuin yhté insuliinilaatua.

e Al kaytid Kyniasi etikettiin merkityn viimeisen kdyttopaivamasrin jilkeen tai kauemmin
kuin 28 pdivdd kyndn ensimmaisesti kayttoonotosta.

e Kaiytd joka pistoksella aina uutta neulaa ehkaistiksesi infektioita levidimaista ja neulaa
tukkeutumasta.
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Vaihe 1:

Vedi Kynén suojakorkki suoraan pois.
e Al poista Kynin etikettii.

Pyyhi kumitulppa puhdistuslapulla.

Humalog 200 yksikkdd/ml injektionesteen
tulisi ndyttas kirkkaalta ja varittomalti. Ala
kdyta insuliinia, jos se ndyttda samealta,
varjaytyneelti tai jos siind on kiinteita
hiukkasia tai kokkareita.

\
4

: =

Kiiytii ainoastaan timin kyniin kanssa
tai vakavan yliannostuksen riski on mahdollinen

Vaihe 2:
Ota uusi neula.

Poista neulan suojapaperi ulkosuojuksesta.

Vaihe 3:

Tyo6nné neula ulkosuojuksineen suoraan
Kynéin ja kierrd neula tiukasti paikoilleen.

g

J

Vaihe 4:
Poista neulan ulkosuojus. Ali haviti siti.

Poista neulan sisdsuojus ja haviti se.

' ™

ﬂ — — [[af
Siilyti Hiiviti

\ /
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Kynin kiyttovalmiuden tarkistaminen
Tarkista kidyttovalmius ennen jokaista injektiota.

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

e Jos et tarkista kédyttdvalmiutta ennen jokaista injektiota, voit saada virheellisen
insuliiniannoksen.

Vaihe 5:

Kayttovalmiuden tarkistamiseksi valitse
2 yksikkoa kadntamalla pistospainiketta.

Vaihe 6:

Pidd Kynéa neulan kérki ylospéin. Napauta
sylinteriampullin pidikettd sormella varovasti,
jotta ilmakuplat siirtyvét ylos.

Vaihe 7:

Pitele Kynaa karki ylospdin. Paina
pistospainikkeesta kunnes se pysdhtyy ja
annosikkunassa nékyy ”0”. Paina
pistospainiketta ja pida se alhaalla laskien
samalla hitaasti viiteen (5).

e Sinun tulisi ndhda insuliinia neulan
kérjessa.

= Jos et née insuliinia, toista vaiheet,
mutta kuitenkin korkeintaan 8 -
kertaa.

= Jos et vieldkiin née insuliinia,
vaihda neula ja toista vaiheet.

Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivitka vaikuta
annokseesi.
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Annoksen valitseminen

Kyni on suunniteltu antamaan annoksen, joka nikyy annosikkunassa. Valitse tavanomainen
annoksesi kuten terveydenhuollon ammattilainen on sinua ohjeistanut.

e Voit yhdella injektiolla pistdd 1-60 annosyksikkoa.
e Jos annoksesi on enemmin kuin 60 yksikkdd, sinun tulee pistdd useampi kuin yksi injektio.

- Jos tarvitset neuvoa paittddksesi miten jakaisit annoksesi, kysy neuvoa terveydenhuollon
henkildstolta.

- Sinun tulee kéyttdé uutta neulaa jokaisella injektiolla ja toistaa kayttovalmiuden
tarkistusvaiheet.

Vaihe 8:

Kierra pistospainikkeella tarvitsemasi annos.
Annoslaskurin tulisi osoittaa oikeaa annosta.

e Kyni annostelee yhden yksikon
vilein.

e Pistospainike naksahtaa kun kéannét
Sitd. :‘
e ALA valitse annostasi laskemalla (Esim 12 vissi

naksahduksia koska saatat silloin :
saada vaaran annoksen.

e Annos voidaan korjata kiertdmalla
pistospainiketta jompaankumpaan
suuntaan, kunnes annoslaskuri
osoittaa oikeaa annosta. (Esin

=i2d
-4 26
1Ssd

e Parilliset numerot on painettu e
asteikkoon.

e Parittomat numerot numeron 1
jélkeen on esitetty viivoin parillisten
numeroiden vilissa.

Tarkista aina annosikkunassa nikyvit
numerot varmistaaksesi, etti olet valinnut
oikean annoksen.

e Et voi valita annokseksi enempédi yksikkojéd, kun mitd Kynédssési on jéljelld insuliinia.
e Jos sinun tulee pistdd enemmén kuin Kynéssési jéljelld oleva yksikkomaéérd, voit joko:
- ottaa osan annoksesta vanhasta Kynaisti ja loput uudesta Kynisti tai

- ottaa koko annoksen uudesta Kynésta.
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Annoksen pistiminen

e Pistd insuliinia niin kuin terveydenhuollon ammattilainen on sinua ohjeistanut.
e Vaihda (vuorottele) pistospaikkaa jokaisella pistoskerralla.

e Al yritd muuttaa annostasi samalla kuin pistit.

Vaihe 9: Vs N —~ ~
Valitse pistoskohta. o
. .. . ' -I.-‘--H\' |/-'J i
Humalog 200 yksikk6d/ml injektioneste | P | fD.L (
pistetddn ihon alle (subkutaanisesti) joko vatsan il I-:'@':Il, III ] | |
alueelle, pakaraan, reiteen tai olkavarteen. ‘ﬁ-‘ ' . N {; ;' 2 {_g 1
J AN L]
Pyyhi ihosi puhdistuslapulla ja anna ihosi QQ \ Il [
kuivua ennen kuin pistét annoksen. | \ L1 ]
i| | 1 LA
I i/t

Vaihe 10:

Ty6nni neula ihon alle.

Paina pistospainike pohjaan saakka.

alhaalla laskien samalla

\@ | hitaasti viiteen (5) ennen kuin
sek //
-4

f‘ Jatka pitden pistospainiketta

poistat neulan.

AlA yriti pistii insuliinia kdfintimalla
pistospainiketta. ET saa insuliinia kd&antamalla
pistospainiketta.

Vaihe 11:
Veda neula ihosta.

e On normaalia, jos neulan kirjessd
nikyy insuliinitippa. Se ei vaikuta
annokseesi.

Tarkista annosikkunan lukema.

e Jos annosikkunassa nikyy ”0”, olet
saanut tdyden annoksen. 70

e Jos annosikkunassa ei ndy 07, 4la ]
valitse uudelleen annostasi. Tyonné -
neula ihon alle ja annostele loput
annoksestasi.

e Jos vieli luulet, ettd et saanut koko
valitsemaasi annosta, dli aloita alusta
tai toista injektiota. Seuraa
verensokeriasi terveydenhuollon
henkil6stoltd saamiesi ohjeiden
mukaan.
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Kynin ménté liikkkuu jokaisella pistoksella vain
vihén ja voi olla ettet huomaa sen liikkumista.

Jos néet verta ihollasi sen jdlkeen kun vedit
neulan pois, paina pistoskohtaa kevyesti
sideharsolla tai puhdistuslapulla. Ald hankaa
aluetta.

Pistoksen jilkeen

Vaihe 12:

Laita neulan ulkosuojus varovasti paikalleen.

Vaihe 13:

Kierrd ulkosuojuksen avulla neula irti ja hdvitad
se alla olevien ohjeiden mukaisesti (ks. kohta
Kynien ja neulojen havittiminen).

Al sdilytd neulaa kiinni Kynissisi. Jos siilytit
Kynisi neula kiinnitettyné, kynéstd voi vuotaa
insuliinia, neula voi tukkeutua tai sdilioon voi
muodostua ilmakuplia.

Vaihe 14:

Laita kynédn suojakorkki takaisin paikalleen
asettamalla suojakorkin pidike ja annosikkuna
kohdakkain ja tyontdmaélld suoraan eteenpain.

&
e .
J
o
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Kynien ja neulojen hévittiiminen

Laita kdytetyt neulat terdvén jétteen kerdysastiaan tai kovaan muoviseen kerdysastiaan, joka
on varustettu turvakannella. Al hiviti neuloja kotitalousjitteen mukana.

Ali kiiyti terdvin jétteen kerdysastiaa uudelleen.

Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita kynien ja terévén jétteen kerdysastian
asianmukaiseen hévittdmiseen.

Néiden neulojen késittelyohjeiden ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisten
antamia paikallisia ohjeita tai vakiintuneita kaytint6ja.

Kynien siilyttiminen

Kiyttiméiattomit kynit
e Siilytd kayttiméattomid Kynié jadkaapissa (2°C - 8°C).
e Humalog 200 yksikkoi/ml injektioneste ei saa jastya. Ald kaytdi Humalog 200 yksikkoa/ml
KwikPen-kynéi jos se on padssyt jadtymaan.
o Kiyttimattomid kynid voidaan kayttad etikettiin merkittyyn viimeiseen kayttopaivimaaraan

asti, jos kynit on sdilytetty jadkaapissa.

Kaytossi oleva kyni

Sdilytéd kéytossdsi oleva Kynd huoneenldmmdssé (alle 30°C) suojassa pdlylti, ruoalta,
nesteiltd, kuumuudelta ja valolta.

Havita kdytossd oleva kyni 28 paivén kuluttua kdyttdonotosta, vaikka siin olisi vield
insuliinia jdljella.

Yleistii tietoa Kynén turvallisesta ja tehokkaasta kiytosti

Séilytia Kynisi ja neulasi poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilti.
Alli kiytd kyni, jos jokin osa niyttii olevan rikki tai vahingoittunut.

Pidéd aina mukanasi yliméaardistd Kynaa siltd varalta, ettd Kynési katoaa tai vaurioituu.

Ongelmien ratkaisu

Jos sinulla on vaikeuksia irrottaa kynén suojakorkkia, kierrd korkkia varovasti edestakaisin ja
veda sen jalkeen korkki suoraan pois.

Jos pistospainiketta on vaikea painaa:
- Pistospainikkeen painaminen hitaammin helpottaa pistdmista.
- Neula voi olla tukossa. Vaihda uusi neula ja tarkista Kynén kayttovalmius.

- Kynén sisdlld voi olla polyé, ruokaa tai nestettd. Havita kyna ja ota uusi Kyné kayttoon.
Saatat tarvita reseptin terveydenhuollon ammattilaiselta.

Al siirri insuliinia Kynisti ruiskuun tai insuliinipumppuun, koska timi saattaa
johtaa vakavaan yliannostustukseen.

Jos sinulla on kysyttavéa tai ongelmia Humalog 200 yksikkod/ml KwikPen-kynén kanssa, kysy
neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta tai ota yhteyttd myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Humalog 100 yksikkéd/ml Junior KwikPen injektioneste, linos, esitiytetty kyni
lisproinsuliini
Yhdestid KwikPen-kynisti saadaan 0,5-30 yksikkoa 0,5 yksikon vilein.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, silli se sisiltia

sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on médritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Humalog Junior KwikPen on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvad, ennen kuin kaytit Humalog Junior KwikPen -valmistetta
Miten Humalog Junior KwikPen -valmistetta kaytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Humalog Junior KwikPen -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A

1. Mitid Humalog Junior KwikPen on ja mihin sitd kiytetiin

Humalog Junior KwikPen -valmistetta kdytetédén diabeteksen hoitoon. Humalog vaikuttaa nopeammin
kuin tavallinen ihmisinsuliini, koska lisproinsuliinia on muunnettu hieman ihmisinsuliiniin verrattuna.
Lisproinsuliini on hyvin samantapainen kuin ihmisinsuliini, joka on haiman valmistama luontainen
hormoni.

Diabetes on sairaus, jossa haima ei endd tuota riittdvisti insuliinia veren sokeri- eli
glukoosipitoisuuden pitdmiseksi sopivana. Humalog korvaa puuttuvan insuliinin ja sitd kdytetdan
pitkdaikaishoitona verensokerin tasapainottamiseen. Valmisteen vaikutus alkaa hyvin nopeasti ja
kestad lyhyemmaén aikaa (2—5 h) kuin ihmisinsuliinin. Yleensd Humalog otetaan 15 minuutin kuluessa
ennen ateriaa tai sen jalkeen.

Ladkarisi saattaa madrdtd Humalog-valmistetta kéytettdviksi yhdessé jonkin pitkévaikutteisemman
insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kdyttdmisestd kerrotaan niiden pakkausselosteissa. Insuliinia ei
saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman ladkéarin maéarayst.

Humalog sopii kaytettdvéksi aikuisille ja lapsille.

Humalog 100 yksikkdd/ml Junior KwikPen on kertakdyttdinen esitéytetty kynd, joka siséltda 3 ml
(300 yksikkod, 100 yksikkdd/ml) lisproinsuliinia. Yksi KwikPen siséltdé useita insuliiniannoksia.
KwikPen-annosta voidaan sddtdd puolen (0,5) yksikon vélein. Yksikoiden maira niakyy
annosikkunassa, tarkista tiimé aina ennen pistoista. Voit pistdd yhdella pistoksella 0,5—

30 yksikko64. Jos annoksesi on yli 30 yksikkoi, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Humalog Junior KwikPen -valmistetta
Ali kiiytd Humalog Junior KwikPen -valmistetta

- jos olet allerginen lisproinsuliinille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
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jos sinulla on sokkituntemuksia (hypoglykemia eli matala verensokeri). Tdssd pakkausselosteessa
on jiljempénd ohje lievien sokkituntemusten varalta (ks. kohta 3: Jos otat enemméan Humalog-
valmistetta kuin sinun pitiisi).

Varoitukset ja varotoimet

Tarkista aina insuliinin nimi ja tyyppi apteekista saamastasi lddkepakkauksesta ja esitdytetyn kynin
etiketistd. Varmista, ettd saamasi lddke on lddkérin méaradama Humalog 100 yksikkdd/ml Junior
KwikPen.
ALA sekoita esitiiytetyssi kynissi (Junior KwikPen) olevaa Humalog 100 yksikko#d/ml
injektionestetti minkiin muun insuliinin 4liki mink#in muun lifikkeen kanssa.
Jos verensokerisi on ollut hallinnassa nykyiselld hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan verensokerin
varoitusoireita. Varoitusoireet on lueteltu timén pakkausselosteen kohdassa 4. Aterioiden ja
litkunnan ajankohta seké litkunnan rasittavuus on hyvé suunnitella etukédteen. Verensokerin tasoa
pitdd myos seurata mittaamalla se riittdvén usein.
Muutamilla potilailla, joilla on ollut matalan verensokerin oireita, kun he ovat siirtyneet
eldininsuliinista thmisinsuliiniin, varhaiset varoitusoireet eivit ole tuntuneet niin selvini tai ne ovat
olleet erilaiset. Jos sinulla on usein matalan verensokerin aiheuttamia sokkituntemuksia tai jos et
tunnista niitd selkedsti, keskustele tastd 144kérisi kanssa.
Jos vastaat KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksisti, kerro siité ldikérillesi,
apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle.

- Oletko sairastunut dskettdin?

- Onko sinulla jokin munuais- tai maksasairaus?

- Harrastatko poikkeuksellisen runsaasti litkkuntaa?
Sinun on myos syytd kertoa ladkarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle, jos olet
suunnittelemassa ulkomaanmatkaa. Maiden vélinen aikaero saattaa nimittiin aiheuttaa muutoksia
aterioiden ja insuliinin ajoitukseen.
Joillekin tyypin 2 diabetesta pitkddn sairastaneille potilaille, joilla oli syddnsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heiti hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla.
Kerro ladkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
poikkeavaa hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).
Tatd kynaai ei suositella sokeille eikd ndkovammaisille ilman kynén kdytt6on perehtyneen henkilon
apua.

Thomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttdimattd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Humalog Junior KwikPen
— valmistetta kéytetdén). Jos tdlld hetkelld pistat insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele ladkérin
kanssa, ennen kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja
nykyistd tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesléékkeidesi annosta.

Muut ladikevalmisteet ja Humalog Junior KwikPen
Insuliinilddkitysti voidaan joutua muuttamaan, jos kéytét

e chkiisytabletteja

steroideja

tyroksiinia

suun kautta otettavia diabeteslddkkeitd (esim. metformiinia, akarboosia, sulfonyyliureoita,

pioglitatsonia, empagliflotsiinia, DPP-4-inhibiittoreita kuten sitagliptiini tai saksagliptiini)

asetyylisalisyylihappoa

e sulfavalmisteita

e somatostatiinianalogeja (kuten oktreotidia, jota kdytetdéin harvinaiseen sairauteen, jossa elimistd
tuottaa litkaa kasvuhormonia)

e “beeta2-stimulantteja” kuten salbutamolia tai terbutaliinia, joita kéytetdén astman hoidossa, tai
ritodriinia, jota kdytetdin ennenaikaisen synnytyksen ehkiisemiseen

e beetasalpaajia, joita kdytetddan korkean verenpaineen hoidossa

joitakin masennuslidikkeitd (MAO:n estdjat tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit)

¢ danatsolia (ovulaatioon vaikuttava ladke)
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e joitakin angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACE) estijid, joita kdytettddn tiettyjen
sydédnsairauksien tai korkean verenpaineen hoidossa (esim. kaptopriili, enalapriili)

e tiettyjd korkean verenpaineen, diabeteksen aiheuttaman munuaisvaurion tai joitakin
sydénsairauksien hoidossa kiytettdavid ladkkeitd (angiotensiini II -reseptorin salpaajat).

Kerro ladkarille, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd (ks. myos
kohta ”Varoitukset ja varotoimet™).

Humalog alkoholin kanssa
Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytit alkoholia. Téllin insuliinin tarve voi muuttua.

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetdtkd? Insuliinin tarve vihenee yleensé raskauden
ensimmadisten kolmen kuukauden aikana ja kasvaa viimeisten kuuden kuukauden aikana. Imetysaikana
diabeetikon insuliiniannosta tai ruokavaliota voidaan joutua muuttamaan.

Kysy neuvoa ladkérilta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd, jos sinulla esiintyy hypoglykemiaa. Tdmén ongelman
mahdollisuus on syyta pitdd mielessé kaikissa tilanteissa, joissa sind tai joku muu voi olla vaarassa
(esim. autolla ajaminen tai koneiden kaytto). Keskustele 144kérisi kanssa siitd, onko ajaminen
suositeltavaa, jos sinulla on

o usein hypoglykemiaa

o heikentyneet tai puuttuvat hypoglykemian varoitusmerkit

Humalog 200 yksikko6i/ml KwikPen
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnnossi
natriumiton.

3. Miten Humalog Junior KwikPen -valmistetta kiytetiin

Kéayta tatd ladkettd juuri siten kuin 144kéri on méédrannyt. Tarkista annostusohjeet 1d4kérilté, jos olet
epavarma. Jokainen kyni on tarkoitettu vain sinun kayttoosi mahdollisten sairauksien levidmisen
ehkdisemiseksi. Neulan vaihtaminen ei riit.

Annos
. Puolen (0,5 yksikk6d) yksikon madrd ndkyy kynédn annosikkunassa. Puoli yksikkoa
(0,5 yksikkdd) nékyy viivoina numeroiden vélissa.

J Tarkista aina yksikoiden médrd annosikkunasta varmistaaksesi, ettd olet valinnut oikean
annoksen.
o Yleensd Humalog pistetddn 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa tai tarvittaessa myos lyhyen

ajan sisilld aterian jalkeen. Ladkéarisi on médardnnyt sinulle sopivan tarkan annoksen,
ottamisajankohdan ja ottotiheyden. Ndma ohjeet on tarkoitettu vain sinulle. Noudata ohjeita
tarkoin ja kéy sédannollisesti vastaanotolla.

J Jos insuliini vaihdetaan toiseen insuliinityyppiin (esim. ihmis- tai eldininsuliinista Humalog-
insuliiniin), annosta voidaan joutua muuttamaan. Tdma saattaa koskea vain ensimmaisté
pistoskertaa, tai annosta voidaan muuttaa hiljalleen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

o Humalog KwikPen soveltuu ainoastaan ihon alle pistimiseen. Keskuste lddkarin kanssa, jos
sinun tarvitsee pistdé insuliini muilla tavoin.
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Humalog Junior KwikPen -kyniin valmistelu

. Humalog on jo liuotettu veteen, joten sitd ei tarvitse sekoittaa. Valmistetta saa kuitenkin kayttia
vain, jos se muistuttaa vettd. Sen on oltava kirkasta ja véritontd, eiki siind saa ndkyd mitéén
liukenemattomia ainesosia. Tarkista tdimad ennen jokaista pistosta.

Junior KwikPen -kyniin kiyttoonotto (ks. kiyttoohjeet)
o Aloita pesemalla kadet.

o Lue esitdytetyn insuliinikynin kédyttoohje. Noudata ohjeita tarkoin. Tédssé on joitakin
huomionarvoisia seikkoja.

. Kéytd puhdasta neulaa (pakkauksessa ei ole mukana neuloja).

. Tarkista ennen jokaista pistosta, ettd Junior KwikPen on kadyttokunnossa ja ettd insuliinia tulee

neulasta. Poista ilmakuplat kynistd. Pienet ilmakuplat sylinteriampullissa ovat harmittomia,
mutta liian isot ilmakuplat voivat muuttaa insuliiniannoksen tarkkuutta.

Humalog-valmisteen pistiminen

o Ennen pistdmistd puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistdd. Pisté insuliini ihon
alle siten, kun sinua on opastettu. Ali pisti lidketti laskimoon. Pidd neulaa pistoksen jilkeen
ihossa 5 sekunnin ajan, jotta varmasti saat koko annoksen. Ali hiero ihoa pistoksen jilkeen.
Pida huoli siitd, ettd perdkkaisten pistoskohtien vili on vahintddn 1 cm ja ettd vaihdat
pistosaluetta saamiesi ohjeiden mukaan. Ei ole merkitystd, pistdtko injektion olkavarteen,
reiteen, pakaraan tai vatsan alueelle, silld Humalogin vaikutus alkaa silti nopeammin kuin
lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin.

. Al4 pistd Humalog-valmistetta laskimoon. Pistd Humalog liékirin tai sairaanhoitajan
ndyttdmain tapaan. Vain lddkéari saa antaa Humalog-valmistetta laskimoon. Ladkéri toimii ndin
vain poikkeustapauksissa, kuten leikkauksen yhteydessé tai jos olet sairaana ja
verensokeripitoisuutesi on liian suuri.

Pistoksen jilkeen

J Kierrd neula pois Junior KwikPen -kynésté neulan ulkosuojuksen avulla heti insuliinin
pistdmisen jdlkeen. Néin insuliini pysyy steriilind eikd injektionestettd pddse vuotamaan
sailiostd. Se estdd myos ilman padsyn siilioon ja neulan tukkeutumisen. Alid anna muiden
kiyttii neulojasi. Al4 anna kenenkiin muun kiyttd4 insuliinikynaési. Pane kynénsuojus
takaisin paikoilleen.

Seuraavat pistokset

o Aina, kun kaytét Junior KwikPen -kynéi, sinun on kéytettdva uutta neulaa. Poista mahdolliset
ilmakuplat ennen jokaista pistosta. Jaljelld olevan insuliinin méérén néet pitdméalld Junior
KwikPen -kynéi karki ylospédin. Kynén sylinteriampullin asteikossa nikyy, montako yksikkoa
on jaljella.

o Kun Junior KwikPen on tyhja, 4l kéyta sitd uudelleen. Se pitdd havittdd asianmukaisesti —
apteekkihenkil6kunta tai diabeteshoitaja antaa neuvoja téssi asiassa.

Humalog-valmisteen kiytto insuliinipumpulla

. KwikPen soveltuu ainoastaan ihon alle pistimiseen. Ali kiytd kynidd Humalogin annosteluun
muulla tavoin. Humalog 100 yksikkda /ml on saatavana muissa pakkausmuodoissa, jos on
tarpeen. Keskuste tarvittaessa ladkarin kanssa.

Jos otat enemméin Humalog-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos otat enemmén Humalog-valmistetta kuin sinun pitéisi tai et ole varma, kuinka paljon olet pistdnyt,
verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista verensokerisi.

Jos verensokerisi on matala (lievd hypoglykemia), ota glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista
juomaa. Sy0 sitten hedelmé, keksejé tai voileipd laékérin ohjeiden mukaan ja lepéd vahén aikaa. Ndin
korjautuvat yleensa lievét insuliini- eli sokkituntemukset ja insuliinin véhdisen yliannostelun
aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kdy pinnalliseksi ja ihosi kalpenee, ota
viélittdmasti yhteys laédkariisi. Glukagonipistoksella voidaan hoitaa melko vaikeita sokkitiloja. Ota

205



glukagonipistoksen jilkeen glukoosia tai sokeria. Jos glukagonikaan ei auta, tarvitset sairaalahoitoa.
Pyyda ladkariltési tietoja glukagonin kaytosta.

Jos unohdat ottaa Humalog-pistoksen
Jos pistdt Humalogia vihemmaén kuin tarvitset tai et ole varma, kuinka paljon olet pistinyt, korkeita
verensokeriarvoja voi ilmetd. Tarkista verensokerisi.

Jos matalia (hypoglykemia) tai korkeita (hyperglykemia) verensokeriarvoja ei hoideta, tilanne saattaa
olla hyvin vakava ja seurauksena voi olla padnséarky, pahoinvointi, oksentelu, nestehukka,

tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohta 4).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian vilttamiseksi:

. Pid4 aina ylimdardinen kynd mukana silti varalta, ettd Junior KwikPen -kynisi katoaa tai
vioittuu.

. Kéyta tunnistinta, josta ilmenee, ettd sairastat diabetesta.

. Pidé aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Humalog-valmisteen kiyton

Korkeita verensokeriarvoja voi ilmeta, jos pistdt vihemméan Humalogia kuin mité tarvitset. Insuliinia
el saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman 1a4kérin mééraysta.

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

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vaikea allergia on harvinaista (voi esiintyd enintdén 1 kayttijalla 1 000:sta). Sen oireita ovat
seuraavat:

. koko vartalon kattava ihottuma . verenpaineen lasku
. hengityksen vaikeutuminen . syddmen sykkeen nopeutuminen
. hengityksen vinkuminen . hikoilu

Jos epiilet, ettd Humalog aiheuttaa sinulle tillaista insuliiniallergiaa, ota heti yhteys ladkériin.

Paikallinen yliherkkyys on yleistd ((voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalla 10:std). Joillekin voi tulla
insuliinin pistoskohtaan punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Tdma ihovaiva hividé yleensé viimeistain
muutamassa paivassi tai muutamassa viikossa. Jos sinulla on niité oireita, kerro asiasta ladkarillesi.

Lipodystrofia on melko harvinaista (voi esiintyé enintdén 1 kayttdjalld 100:sta). Jos pistét insuliinia
liian usein samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua
(lipohypertrofia). [honalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(thoamyloidoosi). Insuliini ei vélttdmatta tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda
pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessd. Se auttaa ehkéisemain néitd ihomuutoksia.

Turvotusta (esim. késivarsien tai nilkkojen turvotusta; nesteen kertymisté) on ilmoitettu etenkin
insuliinihoidon alussa tai kun hoitoa on muutettu diabetestasapainon korjaamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.
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Diabeetikkojen tavallisia ongelmia

Hypoglykemia eli matala verensokeri
Insuliinituntemukset (sokkituntemukset, hypoglykemia eli matalan verensokerin aiheuttamat oireet)
johtuvat siité, ettd veressa ei ole riittdvisti sokeria. TAma voi johtua seuraavista seikoista:

. Humalog-annos tai muu insuliiniannos on liian suuri

. ateria on jadnyt véliin tai my6hdstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

. litkunta tai tydnteko juuri ennen ateriaa tai sen jalkeen on liian rasittavaa
. sinulla on infektio tai muu sairaus (erityisesti ripuli tai oksentelu)

. insuliinin tarpeesi muuttuu tai

. sinulla on paheneva munuais- tai maksasairaus.

Alkoholin ja erdiden lddkkeiden kéytto voi vaikuttaa verensokeriarvoihin (ks. kohta 2).

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensd nopeasti ja niiti ovat:

. vasymys . syddmen tykytys
. hermostuneisuus tai vapina . pahoinvointi
. padnsarky . kylménhiki

Jos et ole varma siit4, ettd tunnistat omat varoitusoireesi, vélta tilanteita (kuten autolla ajamista), joissa
hypoglykemia voisi aiheuttaa vaaraa sinulle tai muille.

Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemiasta on kyse, kun veressd on liikaa sokeria insuliinin puutteesta johtuen. Hyperglykemia
voi johtua seuraavista syista:

. Humalog tai muu insuliini on jdényt ottamatta

. olet ottanut véhemmaén insuliinia kuin mité 1adkéri on mairannyt

. olet syonyt huomattavasti enemmaén kuin mitd ruokavalion puitteissa olisit saanut tai
. sinulla on kuumetta, infektio tai psyykkisté stressia.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Oireet ilmenevit hitaasti useiden tuntien tai
paivien kuluessa. Téllaisia oireita ovat:

. uneliaisuus . ruokahaluttomuus
. kasvojen punoitus . hedelméinen haju hengityksessa
. jano . pahoinvointi tai oksentelu

Raskas hengitys ja nopea syddmen syke ovat vaikea-asteisia oireita. Hakeudu vélittomasti lddkéirin
hoitoon.

Sairastelu

Insuliiniannosta voidaan joutua muuttamaan, jos olet sairas ja erityisesti jos sinulla on pahoinvointia
tai oksentelua. Tarvitset insuliinia my®os silloin, kun et sy normaalisti. Tarkista veren tai virtsan
sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro ladkérillesi asiasta.

5. Humalog Junior KwikPen -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd avaamaton Humalog Junior KwikPen jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jaatya.
Sdilytd kaytossd oleva Humalog Junior KwikPen huoneenlammossé (alle 30 °C). Havité se 28 vrk

kuluttua, vaikka liuosta olisi vield jonkin verran jiljelld. Ald pidi insuliinikynii limménléhteen
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lahelld 414k auringossa. Ali sdilytd kdytdssi olevaa Junior KwikPen -kynii jiikaapissa. Junior
KwikPen -kyndi ei pida séilyttdd neula kiinnitettyna.

Ali kilyti titd 14dkettd, jos huomaat etté liuos on virillistd tai siind nikyy liukenemattomia ainesosia.
Valmistetta saa kdyttda vain, jos se muistuttaa vettd. Tarkista timi ennen jokaista pistosta.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Humalog 100 yksikkéd/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos sisiltia

- Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi ml liuosta sisdltdd 100 yksikkoa (U) lisproinsuliinia. Yksi
esitdytetty kynd (3 ml) siséltdd 300 yksikkod (U) lisproinsuliinia.

- Muut aineet ovat metakresoli, glyseroli, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sinkkioksidi ja
injektionesteisiin kéytettdva vesi. Happamuuden sddtoon on saatettu kayttda natriumhydroksidia
tai kloorivetyhappoa.

Humalog 100 yksikkéd/ml Junior KwikPen lidikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Humalog 100 yksikkdd/ml Junior KwikPen -injektioneste on steriili, kirkas ja vériton vesiliuos, joka
siséltdd lisproinsuliinia 100 yksikkod millilitraa kohti (100 yksikkdd/ml). Yksi Humalog Junior
KwikPen siséltdd 300 yksikkod (3 ml). Humalog Junior KwikPen -pakkauksessa on 1 tai 5 esitdytettyd
kynéa tai monipakkauksessa 2 x 5 esitdytettyd kyndd. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttadmatta ole
myynnissd. Junior KwikPen -kynéssé sylinteriampulli on sisdénrakennettu kynédén. Kun esitéytetty
kyna on tyhj, sitd ei voi kdyttdd uudelleen. Junior KwikPen —kyna on sininen. Pistospainike on
sininen ja siind on kohouurteita. Etiketti on valkoinen ja siind on oranssi palkki ja keltaoranssi ja
viinipunainen variraita. Yhdesti Junior KwikPen-kynésti saadaan 0,5-30 yksikkod 0,5 yksikon vilein.

Myyntiluvan haltija

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

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

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

Tel: + 420 234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
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Tel. + 49-(0) 6172 273 2222

Eesti
.Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

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

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

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

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

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

Island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

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

+371 67364000

Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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

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

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

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

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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK/VVVV}.

KAYTTOOHJEET

Tutustu jiljempéana oleviin kdyttoohjeisiin.

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.cu/.
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Kayttoohjeet

Humalog 100 yksikko6id/ml Junior KwikPen injektioneste, liuos, esitiytetty kyné

lisproinsuliini

LUE NAMA OHJEET ENNEN KAYTTOA

Lue kéayttoohjeet 1dpi ennen kuin aloitat Humalog Junior KwikPen -valmisteen kéyton ja joka kerta
kun saat uuden Humalog Junior KwikPen-kynan. Kéyttdohjeissa voi olla uutta tietoa. Ndma tiedot
eivit korvaa sitd, ettd keskustelet terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sairaudestasi tai hoidostasi.

Humalog 100 yksikkdd/ml Junior KwikPen ("Kyné”) on kertakdyttoinen esitéytetty kynd, joka siséltaa
3 ml (300 yksikkoa, 100 yksikkod/ml) lisproinsuliinia injektionesteend. Yksi kyné siséltdé useita
insuliiniannoksia.

. Terveydenhuoltohenkil6std kertoo, kuinka monta yksikkod annoksesi on ja kuinka sinulle
madritty insuliiniannos pistetin.

. Kynén annosta voidaan sdétdd puolen (0,5) yksikon vélein. Voit pistdéd yhdelld pistoksella 0,5—
30 yksikkoa.

. Tarkista aina yksikdiden médrd annosikkunasta varmistaaksesi, ettd olet valinnut oikean
annoksen.

. Jos annoksesi on yli 30 yksikkdd, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.

. Minti liikkuu jokaisella pistoksella vain véhén, ja voi olla, ettet huomaa sen liikkkumista. Ménta

saavuttaa sylinteriampullin pohjan, kun olet kdyttdnyt kaikki 300 yksikkod kynasta.

Ali anna kenenkiin muun kiyttii insuliinikyniisi, vaikka neula olisikin vaihdettu. Ali kiyti
neuloja uudelleen ildka jaa niitd kenenkiin muun kanssa. Muutoin voit saada tartuntataudin
tai levittai niiti.

Tété kynai ei suositella sokeille eiké ndkdvammaisille ilman kynén kayttdon perehtyneen ndkevin
henkilon ohjausta.

Humalog Junior KwikPen -kynin osat

Kynénsuojus Sylinteriampullin pidike Etiketti Annoslaskuri
S——— =
QNS
/ |
Kynén- Kumitulppa Maintd Kynén Annos- Pistos-
suojuksen runko-osa  ikkuna painik
pidike e
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Kynineulan osat Pistospainike

(Neulat eivit kuulu pakkaukseen) Sininen, jossa
kohouurteet piissi ja
sivulla
Suojapaperi
— = /
—| =1
D
Neulan Neulan Neula
ulkosuojus sisdsuojus

Humalog Junior KwikPen -kynén tunnistemerkit:

. Kynén vari: Sininen
. Pistospainike: Sininen, jossa kohouurteet padssa ja sivulla
. Etiketti: Valkoinen, jossa oranssi palkki ja keltaoranssi ja viinipunainen vériraita

Tarvikkeet pistoksia varten:
* Humalog Junior KwikPen

» KwikPen-yhteensopiva neula (BD:n [Becton, Dickinson and Company] kynineulat suositeltavia)
* Puhdistuslappu

Neulat ja puhdistuslaput eivit kuulu pakkaukseen.

Kynin valmistelu
* Pese kédet vedelld ja saippualla.

» Tarkista kynésté, ettd insuliinityyppi on oikea. Tima on erityisen tirkeéa, jos kdytdt useampaa kuin
yhté insuliinityyppié.

« Al kiiyti kynai etikettiin merkityn viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen tai kauemmin kuin
28 vrk ajan kynén ensimmaéisestd kdyttoonotosta.

» Kaiytd joka pistokseen aina uutta neulaa infektioiden levidmisen ja neulan tukkeutumisen
vilttdmiseksi.

Vaihe 1:
» Poista kynénsuojus vetdmalla sitd suoraan.

— Al irrota kynin etikettid.
* Pyyhi kumitulppa puhdistuslapulla.
Humalog-valmisteen tulee olla kirkasta ja véritonta. g]

Ali kiytd valmistetta, jos se niyttdd samealta tai
varjaytyneelti tai jos siind on kiinteitd hiukkasia
tai kokkareita.
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Vaihe 2:
e Ota uusi neula.

* Poista neulan suojapaperi ulkosuojuksesta.

Vaihe 3:
* Tyonni neula ulkosuojuksineen suoraan kynéin
ja kierrd neula tiukasti paikoilleen.

Vaihe 4: )
* Poista neulan ulkosuojus. Ali hiviti sita.

» Poista neulan sisdsuojus ja héviti se. AN
) = -[1C

Havita

Sailyta

Kynin kiyttovalmiuden tarkistaminen
Tarkista kidyttovalmius ennen jokaista injektiota.

+ Kaéyttovalmiuden tarkistaminen tarkoittaa neulaan ja sylinteriampulliin normaalin k&yton

yhteydessd mahdollisesti kertyneen ilman poistamista. On térkedi tarkistaa kynin kayttovalmius,
jotta se toimii oikein.

» Jos et tarkista kiyttovalmiutta ennen jokaista injektiota, voit saada liikaa tai liian vahén insuliinia.

Vaihe 5:
» Kéyttovalmiuden tarkistamiseksi valitse C
2 yksikkod kddntamalla pistospainiketta.

/

Vaihe 6:

» Pitele kynédé neulan karki ylospéin. Napauta
sylinteriampullin pidikettd sormella varovasti,
jotta ilmakuplat siirtyvét ylos.
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Vaihe 7:

» Pitele kynéd edelleen neulan kérki ylospéin. Paina
pistospainiketta, kunnes se pysihtyy ja
annosikkunassa nikyy 0. Pidd pistospainiketta
alhaalla laskien samalla hitaasti viiteen.

Neulan kérjessd pitdisi ndkya insuliinia.

— Jos et née insuliinia, toista vaiheet, kuitenkin
korkeintaan 4 kertaa.

— Jos et vieldkéin née insuliinia, vaihda neula ja
toista vaiheet.

Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivétkd vaikuta

annokseesi. .I

Annoksen valitseminen
* Voit pistdd yhdella pistoksella 0,5-30 yksikkoa.

Tarkista aina yksikoiden méiri annosikkunasta varmistaaksesi, etti olet valinnut oikean
annoksen.

» Jos annoksesi on yli 30 yksikkod, sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.
— Kiysy télldin terveydenhuoltohenkildstolti ohjeita annoksen pistdmisesta.
— Kaéyti uutta neulaa joka pistoksella ja toista kidyttovalmiuden tarkistusvaiheet.

— Jos tarvitset tavallisesti yli 30 yksikkod, kysy terveydenhuoltohenkildstolta, sopisiko eri
Humalog KwikPen -kyni sinulle paremmin.
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Vaihe 8:

Kierréd pistospainiketta ja valitse pistettdva
yksikkomaérd. Annoslaskurin tulisi osoittaa
oikeaa annosta.

— Annosta voidaan sditdd puolen
(0,5) yksikon vilein.

— Pistospainike naksahtaa, kun kierrét sité.

— ALA valitse annostasi laskemalla
naksahduksia, jottet saisi vairdd annosta.

— Annos voidaan korjata kiertamalld [ Eiﬁ /
pistospainiketta jompaankumpaan suuntaan,
kunnes annoslaskuri osoittaa oikeaa

annosta.
— Kokonaiset yksikot on painettu asteikkoon. Esimerkki: 4 yksikkod
nikyvissa
annosikkunassa

— Puoli yksikkoi esitetdédn viivoina

numeroiden vilissa. Esimerkki: 10 ¥ (10,5)
yksikkoa nikyvissé

. . R s e annosikkunassa
Tarkista aina yksikoiden méari

annosikkunasta varmistaaksesi, etti olet
valinnut oikean annoksen.

Et voi valita useampaa yksikkoa kuin kynédssé on jiljella.

Jos sinun tarvitsee pistdd enemmaén kuin kynéssa jaljelld oleva yksikkdmaaré, voit joko:
- ottaa osan annoksesta vanhasta kynista ja loput uudesta kynésta tai

- ottaa koko annoksen uudesta kynésta.

On normaalia, ettd kyndin jaa vahén insuliinia, jota ei voi pistaa.

214



Annoksen pistiminen

Pistd insuliinia niin kuin terveydenhuoltohenkildstd on opastanut.
Vaihda (vuorottele) pistospaikkaa jokaisella pistoskerralla.

Al yritd muuttaa annostasi samalla kuin pistit.

Vaihe 9:
* Valitse pistoskohta.

Humalog pistetdin ihon alle vatsan
alueelle, pakaraan, reiteen tai olkavarteen.

*  Pyyhi iho puhdistuslapulla ja anna ihon
kuivua ennen kuin pistdt annoksen.

Vaihe 10:
* Tyo6nni neula ihon alle.

* Paina pistospainike pohjaan saakka.

» Pidi pistospainiketta edelleen
pohjassa ja laske samalla
hitaasti viiteen ennen kuin
poistat neulan.

Al yriti pistdd insuliinia
kadntamalla pistospainiketta. ET
saa insuliinia kdintdmalla
pistospainiketta.

Vaihe 11:
*  Vedi neula pois ihosta.

— On normaalia, jos neulan kérjesséd nikyy .a
insuliinitippa. Se ei vaikuta annokseesi.

e Tarkista annosikkunan lukema.

- Jos annosikkunassa nikyy 707, olet saanut
koko valitun annoksen.

- Jos annosikkunassa ei ndy 0", et saanut koko
annosta. Ali valitse annosta uudelleen.
Tyo6nné neula ihon alle ja annostele loput
annoksestasi.

- Jos vield arvelet, ettet saanut koko
valitsemaasi annosta, dli aloita alusta dlika
toista pistosta. Seuraa verensokeriasi, soita
terveydenhuoltohenkildstdlle ja pyyda
lisdohjeita.

Mainti liikkuu jokaisella pistoksella vain véhén, ja
voi olla, ettet huomaa sen litkkumista.

Jos iholla on verta sen jilkeen, kun olet vetdnyt
neulan ihosta, paina pistoskohtaa kevyesti
harsotaitoksella tai puhdistuslapulla. Ali hiero
pistoskohtaa.
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Pistoksen jilkeen
Vaihe 12:

Pane neulan ulkosuojus varovasti takaisin
paikalleen.

Vaihe 13:

Kierrd ulkosuojuksen avulla neula irti ja havitd
se jdljempéna olevien ohjeiden mukaisesti (ks.
kohta Kynien ja neulojen héivittiminen).

Al sdilytd kyna siten, ettd neula on siind
kiinni. Muutoin insuliinia voi vuotaa, neula voi
tukkeutua tai kynédén voi pééstd ilmaa.

Vaihe 14:

Pane kyninsuojus takaisin paikalleen
asettamalla kynénsuojuksen pidike ja
annosikkuna kohdakkain ja tyontdmalla
suoraan.
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Kynien ja neulojen hévittiminen
+ Laita kéytetyt neulat terdvin jatteen kerdysastiaan tai kovaan muoviseen kerdysastiaan, jossa on
turvakansi. Ald havitd neuloja kotitalousjétteen mukana.

+  Ali kilytd uudelleen terdvin jitteen keriysastiaa.

+ Kysy terveydenhuollon ammattilaisilta ohjeita kynien ja terdvén jitteen kerdysastian
asianmukaiseen havittimiseen.

. Néiden neulojen késittelyohjeiden ei ole tarkoitus korvata
terveydenhuollon ammattilaisten antamia paikallisia ohjeita tai vakiintuneita kdytantoja.

Kynien siilyttiminen
Kiyttiméittomiit Kynét

+  Siilytd kiyttimattomat kynéat jidkaapissa (2-8 °C).
* Humalog ei saa jadtyd. Valmistetta ei saa kdyttdd, jos se on padssyt jaidtymaén.

+  Kayttdmattdmid kynid voidaan kayttda etikettiin merkittyyn viimeiseen kéyttopaivimaaradn asti,
jos kynit on sdilytetty jadkaapissa.

Kaytossa oleva kynia

» Siilyté kédytdssasi oleva kynd huoneenldmmdssé (alle 30 °C) suojassa polyltd, ruoalta, nesteiltd,
kuumuudelta ja valolta.

* Havitd kéytossd oleva kynd 28 vrk kuluttua kiyttoonotosta, vaikka siind olisi vield insuliinia
jéljella.

Yleista tietoa kynén turvallisesta ja tehokkaasta kiytosta

* Siilyti kyné ja neulat poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilti.

Al kiiytd kyni, jos jokin osa niyttii olevan rikki tai vahingoittunut.

* Pidéd aina mukanasi ylimaaréistd kynid katoamisen tai vaurioitumisen varalta.

Ongelmanratkaisu
» Jos sinulla on vaikeuksia irrottaa kyndnsuojus, kierrd suojusta varovasti edestakaisin ja veda se sen
jélkeen suoraan pois.

» Jos pistospainiketta on vaikea painaa:
- Pistospainikkeen painaminen hitaammin helpottaa pistdmista.
- Neula voi olla tukossa. Vaihda uusi neula ja tarkista Kynan kayttovalmius.

- Kynén sisélld voi olla pdlyéd, ruokaa tai nestettd. Havitd kyna ja ota uusi kyné kéyttoon. Saatat
tarvita reseptin terveydenhuollon ammattilaiselta.

Jos sinulla on kysyttdvaa tai ongelmia Humalog 100 yksikk6d/ml Junior KwikPen -kynéén liittyen,
kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta tai ota yhteyttd myyntiluvan haltijan paikalliseen
edustajaan.

Tekstin muuttamispaivamaara:
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Humalog 100 yksikkéi/ml Tempo Pen injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
lisproinsuliini
Yhdestid Tempo Pen -kynisti saadaan 1-60 yksikkoéid yhden yksikon vilein.

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Humalog Tempo Pen on ja mihin sitéd kdytetdin

Mité sinun on tiedettidvéd, ennen kuin kaytdt Humalog Tempo Pen -valmistetta
Miten Humalog Tempo Pen -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Humalog Tempo Pen -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisédltd ja muuta tietoa

kv

1. Mita Humalog Tempo Pen on ja mihin siti kiytetiin

Humalog Tempo Pen -valmistetta kdytetdéin diabeteksen hoidossa. Humalog vaikuttaa nopeammin
kuin tavallinen ihmisinsuliini, koska insuliinimolekyylid on muunnettu hieman. Lisproinsuliini on
hyvin samantapainen kuin ihmisinsuliini, joka on haiman valmistama luontainen hormoni.

Diabetes on sairaus, jossa haima ei enii tuota riittdvésti insuliinia veren sokeri- eli
glukoosipitoisuuden pitdmiseksi sopivana. Humalog korvaa puuttuvan insuliinin ja sitd kdytetdan
pitkdaikaishoitona verensokerin tasapainottamiseen. Lisproinsuliinin vaikutus alkaa hyvin nopeasti.
Sen vaikutus on lyhytaikaisempi (2-5 tuntia) kuin muiden lyhytvaikutteisten insuliinien. Yleensa
Humalog otetaan 15 minuutin kuluessa ennen tai jilkeen ateriaa.

Ladkarisi saattaa médrdtd Humalog Tempo Pen -valmistetta kdytettdviksi yhdessé jonkin
pitkdvaikutteisemman insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kéyttd ilmenee pakkausselosteesta, joka
on kussakin pakkauksessa. Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman ladkérin mééraysta.

Humalog sopii kaytettavéksi aikuisille ja lapsille.

Tempo Pen on kertakédyttoinen esitdytetty kynd, joka sisdltdd 3 ml (300 yksikkod, 100 yksikkod/ml)
lisproinsuliinia. Yksi Tempo Pen -kyni sisdltdé useita insuliiniannoksia. Tempo Pen -kynilld annosta
voidaan sddtdd 1 yksikon vilein. Yksikoiden miéri nikyy annosikkunassa, tarkista tima aina
ennen pistoista.Yhdelld pistoksella voidaan antaa 1-60 yksikkdd. Jos annoksesi on yli 60 yksikkoa,
sinun on otettava useampi kuin yksi pistos.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Humalog Tempo Pen -valmistetta

ALA kiyti Humalog Tempo Pen -valmistetta

- Jos Sinulla on sokkituntemuksia (hypoglykemia eli matala verensokeri), tdssd kédyttdohjeessa on
jaljempédnd ohje lievien sokkituntemusten varalta (ks. kohta 3: Jos otat Humalogia enemmaén kuin
Sinun pitéisi).

- Jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timén 14dkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6).
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Varoitukset ja varotoimet

Tarkista aina apteekista saamastasi lddkepakkauksesta ja esitdytetyn kynin etiketista, ettd olet
saanut juuri sitd Humalog 100 yksikkdd/ml Tempo Pen -valmistetta, jota 1adkérisi on Sinulle
madrannyt.

Jos verensokerisi on ollut hallinnassa nykyiselld hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan
verensokerin aiheuttamia oireita. Matalan verensokerin aiheuttamia oireita on lueteltu
tuonnempana tissé pakkausselosteessa. Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké liikunnan
rasittavuus on hyvé suunnitella etukéteen. Verensokerin tasoa pitidéd seurata mittaamalla se
riittdvén usein.

Joillakin potilailla matalan verensokerin oireet eivit ole tuntuneet niin selvini tai ne ovat olleet
erilaiset, kun he ovat siirtyneet eldininsuliinista ihmisinsuliiniin. Jos Sinulla on usein matalan
verensokerin aiheuttamia sokkituntemuksia tai jos et tunnista niitd selkeasti, keskustele tdsta
ladkarisi kanssa.

Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksisti, kerro siiti l4dkérillesi,
apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle.

- Oletko sairastunut dskettiin?

- Onko Sinulla jokin munuais- tai maksasairaus?

- Harrastatko poikkeuksellisen runsaasti litkuntaa?

Alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa insuliinin tarpeeseen.

Sinun on myos syyté kertoa ladkarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle, jos olet
suunnittelemassa ulkomaanmatkaa. Maiden vélinen aikaero saattaa nimittdin aiheuttaa
muutoksia aterioiden ja insuliinin ajoitukseen.

Joillekin tyypin 2 diabetesta pitkddn sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi sydédmen vajaatoiminta, kun heité hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla.
Kerro laédkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengen ahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Tétéd kyndd ei suositella sokeille eikd ndkdvammaisille ilman kynén kéyttdon perehtyneen
henkil6én apua.

Tempo Pen -kyna sisdltdd magneetin. Mikali sinulle on asennettu ladkinnillinen laite, kuten
syddmentahdistin, laite ei valttdmatta toimi oikein jos Tempo Pen -kynéé pidetdin liian ldhella
sitd. Magneettikenttd ulottuu noin 1,5 cm péadhéan.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtia on vaihdeltava ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttadmattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Humalog Tempo Pen —
valmistetta kaytetddan). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1ddkéarin
kanssa, ennen kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja
nykyisté tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesladkkeidesi annosta.

Muut lddikevalmisteet ja Humalog Tempo Pen
Insuliinilddkitystd voidaan joutua muuttamaan, jos kéytit

ehkdisypillereiti,

kortisonia,

tyroksiinia,

suun kautta otettavia diabeteslddkkeita,

asetyylisalisyylihappoa,

sulfavalmisteita,

oktreotidia,

“beeta,-stimulantteja” (esim. ritodriinia, salbutamolia tai terbutaliinia),

beetasalpaajia tai

joitakin masennuslddkkeitd (MAO:n estdjit tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat),
danatsolia,

joitakin angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACE) estdjid (esim. kaptopriili, enalapriili) ja
angiotensiini II -reseptorisalpaajia.
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Kerro lddkarille, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kéyttényt tai saatat kdyttad muita 1ddkkeitd, myds
ladkkeiti, joita 144kari ei ole médrannyt (ks.kohta ”Varoitukset ja varotoimet”™).

Humalog alkoholin kanssa
Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytit alkoholia. Téllin insuliinin tarve voi muuttua.

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetdtkd? Insuliinin tarve vdhenee yleensé raskauden
ensimmaisten kolmen kuukauden aikana ja kasvaa jiljelld olevien kuuden kuukauden aikana.
Imetysaikana diabeetikon insuliiniannosta tai ruokavaliota tai molempia voidaan joutua muuttamaan.
Kysy laékériltdsi neuvoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Tésté voi koitua vaara itsellesi
ja muille tilanteissa, joissa néitd kykyjé erityisesti tarvitaan (esim. autoa ajettaessa tai koneita
kaytettdessd). Keskustele 1adkarisi kanssa moottoriajoneuvolla ajosta, jos Sinulla on:

- usein hypoglykemiaa

- jos hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikkoja tai niitd ei tule ollenkaan.

Humalog Tempo Pen -valmiste siséiiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltidd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytinndssi
natriumiton.

3. Miten Humalog Tempo Pen -valmistetta kaytetiin

Kéayta tatd ladkettd juuri siten kuin 144kari on médrannyt. Tarkista annostusohjeet 1d4kérilté, jos olet
epavarma. Jokainen kyné on tarkoitettu vain sinun kayttoosi mahdollisten sairauksien levidmisen
ehkdisemiseksi. Neulan vaihtaminen ei riita.

Annos

- Tarkista aina yksikdiden mééra annosikkunasta varmistaaksesi, ettd olet valinnut oikean annoksen.

- Yleensd Humalog otetaan 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa tai tarvittaessa myos lyhyen ajan
sisélld aterian jilkeen. Ladkarisi on madrdnnyt Sinulle sopivan yksil6llisen annoksen,
ottamisajankohdan ja ottotiheyden. Seuraa néité ohjeita tarkoin ja kiy sdénnoéllisesti vastaanotolla.

- Jos insuliini vaihdetaan toiseen insuliiniin (esim. ithmis- tai eldininsuliinista Humalog-insuliiniin),
annosta voidaan joutua muuttamaan. TAm4 saattaa koskea vain ensimmaisti annoskertaa, tai
annos voi muuttua hiljalleen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

- Humalog Tempo Pen soveltuu ainoastaan ihon alle pistimiseen. Keskuste l4dkérin kanssa, jos
sinun tarvitsee pistdd insuliini muilla tavoin.

Humalog Tempo Pen -insuliinikyniin kiyttoonotto

- Humalog on jo liuotettu veteen, joten sité ei tarvitse sekoittaa. Valmistetta saa kuitenkin kayttaa
vain, jos se muistuttaa vettd. Sen on oltava kirkasta ja varitontd, eikd siind saa ndkyd mitdan
liukenemattomia ainesosia. Tarkista timi ennen jokaista pistosta.

Humalog Tempo Pen -insuliinikynéin kiytté (ks. kynén kiyttoohje)

- Pese ensin kitesi.

- Lue esitdytetyn insuliinikynin kéytt6ohje. Noudata tarkoin ohjeita. Tdssé on joitakin
huomionarvoisia seikkoja.

- Kéyta puhdasta neulaa (pakkauksessa ei ole mukana neuloja).

- Tarkista ennen jokaista pistosta, ettd Tempo Pen -kynd on kdyttokunnossa ja ettd insuliinia tulee
neulasta. Poista ilmakuplat kynésta. Pienet ilmakuplat sylinteriampullissa ovat harmittomia, mutta
liian isot ilmakuplat voivat muuttaa insuliiniannoksen tarkkuutta.
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Humalog-insuliinin pistiminen

- Ennen pistdmistd puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistdé. Pisté ihon alle
saamiesi ohjeiden mukaan. Ali pisti suoraan suoneen. Pidi neulaa pistoksen jilkeen ihopoimussa
noin 5 sekuntia, jotta varmasti saat koko annoksen. Ali hiero ihoa pistoksen jélkeen. Pidi huoli
siité, ettd toisiaan seuraavien pistoskohtien vili on vihintddn 1 cm ja ettd vaihdat pistosaluetta
saamiesi ohjeiden mukaan. Ei ole merkitysti, pistitko injektion olkavarteen, reiteen, pakaraan tai
vatsan alueelle, silld Humalog-insuliinin vaikutus alkaa nopeammin kuin tavallisen
lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin.

- Et saa pistdd Humalogia suoneen. Pistd Humalog, kuten l4ékarisi tai hoitajasi on neuvonut Sinua.
Ainoastaan lddkari voi antaa Humalog-insuliinia suonensisdisesti. Han tekee sen vain
erityisolosuhteissa, kuten esim. leikkauksen yhteydessé tai jos olet sairas ja glukoositasosi on liian
korkea.

Pistoksen jéilkeen

- Ota neula pois kynisti pistoksen jilkeen neulan suojakorkin avulla. Néin insuliini pysyy steriilind
eikd injektionestettd pddse vuotamaan sdiliostd. Se estdd myos ilman pédsyn séilidon ja neulan
tukkeutumisen. Ald anna muiden kiyttia neulojasi. Ald anna kenenkéiin muun kiyttid
insuliinikynéési. Pistd kynén suojus takaisin paikoilleen.

Jos et ole varma kuinka paljon olet pistdnyt, tarkista verensokerisi ennen kuin paatat tarvitsetko toisen
pistoksen.

Pistiminen jatkossa

- Kaéyté uutta steriilid neulaa joka kerta, kun pistét insuliinia Tempo Pen -kynélld. Poista ilmakuplat
ennen jokaista pistosta. Jéljelld olevan insuliinin méérén néet pitdmailld Tempo Pen -kyndi sen
karki ylospéin. Sailion kyljessd olevasta asteikosta néet, paljonko insuliinia on jéljella.

- ALA sekoita esitiytetyssi kynissisi olevaa Humalog 100 yksikko#/ml injektioliuosta muiden
insuliinien tai ldékkeiden kanssa.

- Kun Tempo Pen -kyni on tyhjé, sitd ei voi kdyttdd uudelleen. Se hévitetdan asianmukaisesti.
Diabeteshoitaja tai apteekin henkilokunta antaa neuvoja tdssé asiassa.

Tempo-ilypistospainike

Tempo Pen -kyna on suunniteltu toimimaan Tempo-dlypistospainikkeen kanssa. Tempo-
alypistospainike on valinnainen tuote, jota voidaan kayttdd Tempo Pen -kynén kanssa annostietojen
lahettdmiseksi matkapuhelinsovellukseen. Tempo Pen -kynéi voidaan kéyttié joko Tempo-
alypistospainikkeen kanssa tai ilman siti. Katso lisdtietoja Tempo-alypistospainikkeen mukana
olevista ohjeista sekd matkapuhelinsovelluksen ohjeista.

Anto insuliinipumpulla

- Tempo Pen soveltuu ainoastaan ihon alle pistimiseen. Ald annostele Humalog-insuliinia kynalld
muulla tavoin. Humalog 100 yksikkda /ml on saatavana muissa pakkausmuodoissa, jos on
tarpeen. Keskuste tarvittaessa ladkérin kanssa.

Jos otat Humalogia enemmén Kkuin Sinun pitéisi
Jos otat Humalog-insuliinia enemmin kuin Sinun pitiisi tai et ole varma, kuinka paljon olet pistényt,
verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista verensokerisi.

Jos verensokerisi on matala (lievd hypoglykemia), nauti glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista
juomaa. Sy tdmén péille hedelmai, keksejé tai voileipd, kuten 14édkérisi on Sinua neuvonut ja lepdd
vihén aikaa. Nédin korjautuvat yleensd lievét insuliini- eli sokkituntemukset ja insuliinin vdhéisen
yliannostelun aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kdy pinnalliseksi ja ihosi kalpenee,
ota vélittomasti yhteys ladkariisi. Glukagoniruiskeella voidaan hoitaa vaikeampia sokkitiloja.
Glukagoniruiskeen jélkeen nauti glukoosia tai sokeria. Jos glukagonikaan ei auta, tarvitset
sairaalahoitoa. Pyyda lisétietoja glukagonin kaytosta 1adkariltési.

Jos unohdat ottaa Humalog-pistoksen
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Korkeita verensokeriarvoja voi ilmetd, jos pistdt Humalog-insuliinia vihemmén kuin mité tarvitset tai
et ole varma, kuinka paljon olet pistdnyt. Tarkista verensokerisi.

Jos matalien (hypoglykemia) tai korkeiden (hyperglykemia) verensokeriarvojen aiheuttamia oireita ei
hoideta asianmukaisesti, saattaa tilanne olla hyvin vakava ja seurauksena voi olla paédnsirky,
pahoinvointi, oksentelu, kuivuminen, tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohdat A ja B
jaljempani kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian vélttimiseksi:

- Pidé aina ylim#érdistd Tempo Pen -kyndd mukanasi siltd varalta ettd kynisi katoaa tai vioittuu.
- Kaéyté tunnistinta, josta ilmenee, etté sairastat diabetesta (olet diabeetikko).

- Pida aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Humalog-insuliinin kiyton

Korkeita verensokeriarvoja voi ilmet, jos pistdt Humalog-insuliinia vihemman kuin mité tarvitset.

Al4 vaihda insuliinia toiseen insuliiniin ilman laskérisi maardysti.

Jos Sinulla on kysymyksié tdmén ldékkeen kaytostd, kddnny 1adkarisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleistynyt insuliiniyliherkkyys on harvinaista (= 1/10 000, < 1/1000). Témén yliherkkyysmuodon
oireita ovat:

e koko vartalon kattava ihottuma verenpaineen lasku
e hengityksen vaikeutuminen . syddmen sykkeen nopeutuminen
e hengityksen vinkuminen . hikoilu

Jos arvelet, ettd Sinulla on jonkinlainen Humalog-insuliiniallergia, kerro siité ladkarillesi viipymaétta.

Paikallinen yliherkkyys on yleisté (voi esiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 10:std). Joillekin voi tulla
insuliinin pistoskohtaan punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Tdma ihovaiva haviia yleensd viimeistaan
muutamassa paivéssi tai muutamassa viikossa. Jos sinulla on niitd oireita, kerro asiasta laékarillesi.

Lipodystrofia on melko harvinaista (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta). Jos pistét insuliinia
liian usein samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua
(lipohypertrofia). Thonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa my6s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi). Insuliini ei valttdmaitta tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda
pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé. Se auttaa ehkéiseméédn néitd ihomuutoksia

Turvotusta (esim. késivarsien tai nilkkojen turvotusta; nesteen kertymisté) on ilmoitettu etenkin
insuliinihoidon alussa tai kun hoitoa on muutettu diabetestasapainon korjaamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissid pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

Diabeetikkojen tavallisia ongelmia
A.  Hypoglykemia eli matala verensokeri
Insuliinituntemukset (sokkituntemukset, hypoglykemia eli matalan verensokerin aiheuttamat oireet)

johtuvat siité, ettd veressa ei ole riittdvéasti sokeria. Timéa voi johtua seuraavista seikoista:
. Humalog tai muu insuliiniannos on liian suuri
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ateria on jédnyt viliin tai myShéstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut
litkunta tai tydnteko ennen tai jélkeen ateriaa on liian rasittavaa

sairastat tulehdus- tai muuta sairautta (erityisesti ripulia tai oksennustautia)
insuliinin tarpeesi muuttuu tai

Sinulla on paheneva munuais- tai maksasairaus.

Alkoholin ja erdiden ladkkeiden kayttd voi vaikuttaa verensokeriarvoihin.

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensd nopeasti ja niiti ovat:

e visymys . syddmen tykytys
e hermostuneisuus tai vapina . pahoinvointi
e piadnsirky . kylménhiki

Vaikka olet mielestési varma siité, ettd tunnistat itsessdsi ndma varoittavat oireet, valtd tilanteita, esim.
autolla-ajoa, jotka asettavat itsesi tai muita ihmisié alttiiksi hypoglykemian aiheuttamille vaaroille.

B. Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemiasta on kyse, kun veressé on liikaa sokeria insuliinin puutteesta johtuen. Hyperglykemia
voi seurata seuraavista syista:

. Humalog tai muu insuliini on jaényt ottamatta

. olet ottanut vihemmaén insuliinia kuin mita l1adkéari on maarannyt

. olet syonyt huomattavasti enemmaén kuin mité ruokavalion puitteissa olisit saanut tai
. sairastat kuumetautia, tulehdussairautta tai henkisté stressia.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Oireet ilmenevit hitaasti useiden tuntien tai
pdivien kuluessa. Téllaisia oireita ovat:

e uneliaisuus . ruokahaluttomuus
e kasvojen punoitus . hengityksessd hedelméinen haju
® jano . pahoinvointi tai oksentelu

Raskas hengitys ja nopea syddmen syke ovat jo vakavia oireita. Hakeudu vélittomasti s kérin
hoitoon.

C. Sairastelu

Insuliiniannosta voidaan joutua muuttamaan, jos olet sairas ja erityisesti, jos Sinulla on pahoinvointia
tai oksentelua. Vaikka et sy tai et voi sy6di normaalisti, tarvitset silti insuliinia. Muista tarkistaa
veren tai virtsan sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro ladkarillesi
asiasta.

S. Humalog Tempo Pen -valmisteen séilyttiiminen

Séailytd avaamaton Humalog Tempo Pen jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jaétya.

Séilyta kéaytosséd oleva Humalog Tempo Pen huoneenlimmdssi (alle 30 °C) ja heitd se pois 28
vuorokauden kuluttua. Al4 pidi insuliinia limpélihteen vieressi iliki auringossa. Ald sdilyti kiytossi
olevaa esitiytettyd insuliinikyndi jadkaapissa. Kéytossd olevaa insuliinikyné ei pida siilyttdd neula
kiinnitettyna.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Al kiytd titi 14dkettd pakkaukseen mainitun viimeisen kiyttdpaiviméirin (EXP) jélkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
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Ali kilyti titd 144kettd, jos huomaat sen olevan virillisti tai liuoksessa nikyy liukenemattomia
ainesosia. Valmistetta saa kdyttdd vain, jos liuos ndyttdd vedeltd. Tarkista timi ennen jokaista
pistosta.

Ladkkeit ei pida heittdd viemiriin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Humalog 100 yksikkoi/ml Tempo Pen injektioneste siséiltii

- Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi ml livosta sisdltdd 100 yksikko4a lisproinsuliinia. Yksi
esitidytetty kynd (3 ml) sisdltdd 300 yksikkda lisproinsuliinia.

- Muut aineet ovat metakresoli, glyseroli, dinatriumfosfaattiheptahydraatti, sinkkioksidi ja
injektionesteisiin kéytettiva vesi. Happamuuden sédtoon on saatettu kayttdd natriumhydroksidia
tai kloorivetyhappoa.

Humalog Tempo Pen lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Humalog 100 yksikk6d/ml Tempo Pen injektioneste on steriili, kirkas ja vériton liuos, joka sisdltaa
lisproinsuliinia 100 yksikko4 millilitraa kohti (100 yksikkdd/ml). Yksi Humalog Tempo Pen -kyni (3
ml) sisdltdd 300 yksikko6d insuliinia. Humalog Tempo Pen -pakkauksessa on 5 kynéi tai 2 x 5 kynia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimattd ole myynnissé.

Humalog Tempo Pen -insuliinikynéssd on samaa insuliinia, jota on saatavana erillisissi Humalog-
sdilioissd. Esitdytetyssd kynéssd insuliinisdilio on jo valmiina kyndssa. Kun esitdytetty kynd on tyhja,
sitd ei voi endd kayttdd. Tempo Pen -kyné siséltdd magneetin (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”.

Myyntiluvan haltija

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

Lilly France S.A.S., Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Ranska.

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

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

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emu Jlunu Henepnaan" B.B. - Benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

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

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 6000 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.
Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
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Eesti
Eli Lilly Nederland B.V.
Tel: +372 6817 280

EALada
OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E.
TnA: +30 210 629 4600

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

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

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

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

island
Icepharma hf.
Simi + 354 540 8000

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

Kvnpog
Phadisco Ltd
TnA: +357 22 715000

Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

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

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

Polska
Eli Lilly Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 440 33 00

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

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

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

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

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

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

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

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston kotisivuilta

http://www.ema.europa.cu/
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Kiiyttoohje
Humalog 100 yksikkod/ml Tempo Pen injektioneste, esitiytetty kyni
lisproinsuliini

F0

LUE TAMA KAYTTOOHJE ENNEN KAYTTOA

Lue kayttoohjeet ldpi ennen kuin aloitat insuliinin kdyton ja joka kerta kun saat uuden Humalog
Tempo Pen -kynén, silla ohjeet saattavat sisaltdd uutta tietoa. TAma tieto ei valttdmattd tule ilmi
keskustellessasi terveydenhuollon ammattilaisen kanssa sairaudestasi tai hoidostasi.

Tempo Pen ("Kyné”) on kertakdyttoinen esitdytetty kyné, joka sisdltdd 3 ml (300 yksikkdd, 100
yksikkod/ml) insuliinia. Voit antaa itsellesi useita annoksia yhdelld kynilld. Kyné annostelee yhden
yksikon vélein. Yhdelld injektiolla voit pistdd 1-60 yksikkod. Jos annoksesi on enemmén kuin

60 yksikkodi, sinun tulee antaa itsellesi useampi kuin yksi injektio. Kynan ménta litkkuu jokaisella
pistoksella vain vdhin ja voi olla ettet huomaa sen liikkkumista. Ménti saavuttaa sylinteriampullin
pohjan, kun olet kayttényt kaikki 300 yksikkoéd kynésta.

Tempo Pen -kyné on suunniteltu toimimaan Tempo-dlypistospainikkeen kanssa. Tempo-
dlypistospainike on valinnainen tuote, joka voidaan liittdd Tempo Pen -kynén pistospainikkeeseen. Se
auttaa lahettimain Humalog-annostiedot Tempo Pen -kynéstd yhteensopivaan
matkapuhelinsovellukseen. Tempo Pen -kynilla pistetdédn insuliinia joko Tempo-élypistospainikkeen
kanssa tai ilman sitd. Noudata Tempo-élypistospainikkeen mukana olevia ohjeita seka
matkapuhelinsovelluksen ohjeita siirtdéksesi tietoja matkapuhelinsovellukseen.

Ethiin annan muiden henkiléiden kiyttii Kyniisi, vaikka neula olisikin vaihdettu. Ali kiyti
neuloja uudelleen tai jaa niiti muiden henkiléiden kanssa. Voit saada tartuntataudin tai levittii
niit.

Tétd Kynéa ei suositella sokeille eikd nikdvammaisille ilman kynén kéyttoon perehtyneen nékevin

henkilon ohjausta.

Tempo Pen -kyniin osa

Sylinteriampullin
Pidike pidike Etiketti Annoslaskuri
o N f
60 1204180 ik |

/ E“-\ '1 .| aﬁ I Pistos-
painike

Suoja-  Kumi- Minta Kynidn Annosikkuna

korkki  tulppa runko
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Injektioneulan osat
(neulat hankittava erikseen)

Suojapaperi Pistospainike
. N\
a—= e
R | \
Ulkosuojus Sisdsuojus Neula

Kuinka tunnistat Tempo Pen -kyniisi

e Kynién véri: Sininen

e Pistospainike: Viininpunainen

e Etiketit: Valkoinen, jossa on viininpunainen viiva

Tarvikkeet pistoksia varten:

e Tempo Pen -kyn4, jossa insuliinia

e Tempo Pen -kynén kanssa yhteensopiva neula (BD:n [Becton, Dickinson and Company |
kynineulat suositeltavia)

e Puhdistuslappu

Neulat ja puhdistuslaput eivét sisilly pakkaukseen.

Kynin valmistelu
e Pese kitesi vedelld ja saippualla.

e Tarkista Kyndsi varmistaaksesi, ettd olet pistdiméssé oikeaa insuliinilaatua. Tama on erityisen
tarkeda silloin, jos kdytit useampaa kuin yhté insuliinilaatua.

e Al kaytd Kynisi etikettiin merkityn viimeisen kiyttopaivamadrin jilkeen. Havitd kyna
pakkausselosteessa mainitun kayttdonotetun kynan kestoajan jilkeen.

e Kaiytd joka pistoksella aina uutta neulaa ehkéistiksesi infektioita levidimaistd ja neulaa

tukkeutumasta.
Vaihe 1:
. Veda Kynén suojakorkki suoraan pois.

— Al poista Kyniin etikettia. (= J]

. Pyyhi kumitulppa puhdistuslapulla.

HUMALOG-insuliinin tulee olla kirkasta ja viritonti. Ald kiiytd insuliinia, jos se niyttdi samealta tai
varjaytyneeltd tai jos siind on kiinteitd hiukkasia tai kokkareita.

Vaihe 2:

* Ota uusi neula.
* Poista neulan suojapaperi ulkosuojuksesta.

Vaihe 3:

*  Ty6nni neula ulkosuojuksineen suoraan Kynéén
ja kierré neula tiukasti paikoilleen.
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Vaihe 4:

* Poista neulan sisdsuojus ja haviti se

* Poista neulan ulkosuojus. Ali hivitd sitd. l ~
) = -OC

Siilyta Haviti

Kynin kiyttovalmiuden tarkistaminen
Tarkista kidyttovalmius ennen jokaista injektiota.

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

¢ Jos et tarkista kiyttovalmiutta ennen jokaista injektiota, voit saada liian paljon tai liian vdhédn
insuliinia.

Vaihe 5:

* Kiyttévalmiuden tarkistamiseksi valitse 2 yksikkoa
kaéntdmaill pistospainiketta.

Vaihe 6:
4 R
* Pidd Kynii neulan karki ylospéin. Napauta sylinteriampullin 1
pidikettd sormella varovasti, jotta ilmakuplat siirtyvét ylos. T
'I_ f'- % ."-‘ 3
L8 N/

Vaihe 7:

. Pitele Kynéaa karki ylospiin. Paina
pistospainikkeesta kunnes se pysahtyy ja
annosikkunassa ndkyy 0”. Paina
pistospainiketta ja pidd se alhaalla laskien
samalla hitaasti viiteen (5).

Sinun tulisi ndhd4 insuliinia neulan kérjessa.

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

- Jos et vieldkédédn née insuliinia, vaihda

neula ja toista vaihee. .

Pienet ilmakuplat ovat tavallisia eivitkd vaikuta
annokseesi.
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Annoksen valitseminen
¢ Voit yhdelld injektiolla pistdd 1-60 annosyksikkoa.
e Jos annoksesi on enemmaéin kuin 60 yksikkod, sinun tulee pistdd useampi kuin yksi injektio.

- Jos tarvitset neuvoa paittadksesi miten jakaisit annoksesi, kysy neuvoa terveydenhuollon
henkildstolta.

- Sinun tulee kéyttdé uutta neulaa jokaisella injektiolla ja toistaa kayttovalmiuden
tarkistusvaiheet.

Vaihe 8:

e Kierri pistospainikkeella tarvitsemasi
annos. Annoslaskurin tulisi osoittaa
oikeaa annosta.

- Kyni annostelee yhden yksikon
vilein.

- Pistospainike naksahtaa kun -
kadnnat sita.

- ALA valitse annostasi ;
laskemalla naksahduksia koska
saatat silloin saada vdaran
annoksen.

- Annos voidaan korjata
kiertdmailla pistospainiketta
jompaankumpaan suuntaan,
kunnes annoslaskuri osoittaa
oikeaa annosta.

(Esimerkki: 12 yksikkod nakyvissé
annosikkunassa)

- Parilliset numerot on painettu o
asteikkoon. 13
- Parittomat numerot numeron 1 -y

jélkeen on esitetty viivoin
parillisten numeroiden vélissa.

(Esimerkki: 25 yksikkod ndkyvissd
e Tarkista aina annosikkunassa annosikkunassa)

nikyvit numerot varmistaaksesi, etti
olet valinnut oikean annoksen.

e Et voi valita annokseksi enempéé yksikkdja, kun mitd Kynéssési on jiljelld insuliinia.

e Jos sinun tulee pistdd enemmén kuin Kynéssési jéljelld oleva yksikkomaéérd, voit joko:
- ottaa osan annoksesta vanhasta Kynasta ja loput uudesta Kynista tai
- ottaa koko annoksen uudesta Kynista.

e On normaalia ndhd4 kynéssa jiljella pieni maari insuliinia, jota ei voi annostella.
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Annoksen pistiminen

Vaihda (vuorottele) pistospaikkaa jokaisella pistoskerralla.

Al yritd muuttaa annostasi samalla kuin pistit.

Pisté insuliinia niin kuin terveydenhuollon ammattilainen on sinua ohjeistanut.

Vaihe 9:

Valitse pistoskohta.

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

Pyyhi ihosi puhdistuslapulla ja anna
ihosi kuivua ennen kuin pistit annoksen.

Vaihe 10:

Tyo6nna neula ihon alle.
Paina pistospainike pohjaan saakka.

Jatka pitden
pistospainiketta alhaalla =

laskien samalla hitaasti
viiteen (5) ennen kuin

poistat neulan.

Al yriti pistdd insuliinia kasntimalla
pistospainiketta. ET saa insuliinia kéantamélla
pistospainiketta.

Vaihe 11:

Veda neula ihosta.

- On normaalia, jos neulan kirjessa
ndkyy insuliinitippa. Se ei vaikuta
annokseesi.

Tarkista annosikkunan lukema.

- Jos annosikkunassa nikyy 07, olet
saanut tdyden annoksen.

- Jos annosikkunassa ei ndy 707, dla
valitse uudelleen annostasi. Tyonna
neula ihon alle ja annostele loput
annoksestasi.

- Jos vield luulet, ettd et saanut koko

valitsemaasi annosta, dla aloita
alusta tai toista injektiota. Seuraa
verensokeriasi terveydenhuollon
henkil6stolta saamiesi ohjeiden
mukaan.
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- Jos tavallisesti tarvitset 2 pistosta
saadaksesi tdyden annoksen,
varmista, ettd pistét toisen
pistoksen.

Kynin méntd liikkkuu jokaisella pistoksella
vain vdhin ja voi olla ettet huomaa sen
litkkkumista.

Jos néet verta ihollasi sen jdlkeen kun vedét
neulan pois, paina pistoskohtaa kevyesti
sideharsolla tai puhdistuslapulla. Ald hankaa
aluetta.

Pistoksen jilkeen

Vaihe 12:

e Laita neulan ulkosuojus varovasti paikalleen.

Vaihe 13:

. Kierra ulkosuojuksen avulla neula irti ja
haviti se alla olevien ohjeiden
mukaisesti (ks. kohta Kynien ja
neulojen hévittiminen).

o Al sidilyti neulaa kiinni Kynissisi. Jos
sdilytiat Kynési neula kiinnitettyna,
kynésti voi vuotaa insuliinia, neula voi
tukkeutua tai sdilioon voi muodostua

ilmakuplia.
Vaihe 14:
. Laita kynédn suojakorkki takaisin
paikalleen asettamalla suojakorkin I:’
pidike ja annosikkuna kohdakkain ja L:: EER: f

tyontdmaélld suoraan eteenpdin.

Kynien ja neulojen hivittiminen

o Laita kdytetyt neulat terdvin jatteen kerdysastiaan tai kovaan muoviseen kerdysastiaan, joka on
varustettu turvakannella. Ald hiviti neuloja kotitalousjétteen mukana.
e Ali kiiyti terdivin jitteen kerdysastiaa uudelleen.

e Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita kynien ja terdvin jatteen kerdysastian
asianmukaiseen havittdmiseen.

e Niiden neulojen kisittelyohjeiden ei ole tarkoitus korvata terveydenhuollon ammattilaisten
antamia paikallisia ohjeita tai vakiintuneita kaytantoja.
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Kynien siilyttiminen

Kayttimittomiit kynat
o Siilytd kayttamattomid Kynié jadkaapissa (2°C — 8°C).
e Insuliini ei saa jiityd. Ald kiytd insuliinia, jos se on pidssyt jadtymésn.

e Kaéyttdméattomia kynid voidaan kéyttié etikettiin merkittyyn viimeiseen kayttopdivaméaaradn asti,
jos kynét on sdilytetty jadkaapissa

Kiiytossi oleva kyni

o Sdilytd kaytossisi oleva Kynd huoneenldmmdssé (alle 30°C) suojassa polylta, ruoalta, nesteilta,
kuumuudelta ja valolta.

e Havitd kéytossi oleva kyné pakkausselosteessa mainitun ajan kuluttua kynén kayttéonotosta,
vaikka siiné olisi vield insuliinia jéljella.

Yleisti tietoa Kyniin turvallisesta ja tehokkaasta kiytosti

e Sdilyti Kynisi ja neulasi poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilti.

e Ali kiytd kynid, jos jokin osa niyttdd olevan rikki tai vahingoittunut.

e Pid4 aina mukanasi yliméaraistd Kynéa siltd varalta, ettd Kynési katoaa tai vaurioituu.

Ongelmien ratkaisu

e Jos sinulla on vaikeuksia irrottaa kynén suojakorkkia, kierrd korkkia varovasti edestakaisin ja veda
sen jdlkeen korkki suoraan pois.

e Jos pistospainiketta on vaikea painaa:
- Pistospainikkeen painaminen hitaammin helpottaa pistdmista.
- Neula voi olla tukossa. Vaihda uusi neula ja tarkista Kynin kayttovalmius.

- Kynén sisélld voi olla polyd, ruokaa tai nestettd. Havitd kyni ja ota uusi Kyné kayttoon.
Saatat tarvita reseptin terveydenhuollon ammattilaiselta.

Jos sinulla on kysyttdvéa tai ongelmia Tempo Pen -kynén kanssa, kysy neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta tai ota yhteyttd myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan.

Téma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
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