LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTiihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan
epdillyistd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 ml liuosta siséltdd 100 yksikkod aspartinsuliinia* (vastaa 3,5 mg:aa).

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Yksi injektiopullo siséltda 10 ml liuosta, mikd vastaa 1 000:ta yksikkoda aspartinsuliinia.

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkoad/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Yksi sylinteriampulli siséltédéd 3 ml liuosta, miké vastaa 300:aa yksikkod aspartinsuliinia.

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkoad/ml injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 3 ml liuosta, mika vastaa 300:aa yksikkoa aspartinsuliinia.
Yhdesti esitdytetystd kyndstd saa 1-80 yksikkdd yhden yksikon tarkkuudella.

* tuotettu Escherichia coli -bakteerissa yhdistelma-DNA-tekniikalla.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste).

Kirkas, variton vesiliuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Insulin aspart Sanofi on tarkoitettu aikuisten, nuorten ja véhintdin 1-vuotiaiden lasten diabetes
mellituksen hoitoon.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Insuliinianalogien, kuten aspartinsuliinin, vahvuus ilmoitetaan yksikkdind, kun taas ihmisinsuliinin
vahvuus ilmaistaan kansainvélisind yksikkoina.



Insulin aspart Sanofi -insuliinin annostus on yksilollinen ja se mééritetdan potilaan tarpeiden
mukaisesti. Insulin aspart Sanofi -insuliinia kiytetdén yleensd yhdessd keskipitki- tai pitkdvaikutteisen
insuliinin kanssa.

Liséksi Insulin aspart Sanofi -injektiopulloissa olevaa insuliinia voidaan kayttda pumppujérjestelmissa
jatkuvaa ihonalaista insuliini-infuusiota (CSII) varten.

Ladkarit tai muu terveydenhuollon henkildstd voivat tarvittaessa antaa Insulin aspart
Sanofi -injektiopullossa olevaa aspartinsuliinia myds laskimoon.

Verenglukoosin seurantaa ja insuliinin annoksen sddtdmistd suositellaan optimaalisen
glukoositasapainon saavuttamiseksi.

Yksilollinen insuliinin tarve aikuisilla ja lapsilla on yleensé 0,5-1,0 yksikkoéd/kg/vrk. Perusinsuliini-
ateriainsuliinihoitomallissa 50-70 % insuliinin kokonaistarpeesta voidaan kattaa Insulin aspart
Sanofi -insuliinilla. Loput insuliinin tarpeesta katetaan keskipitka- tai pitkévaikutteisella insuliinilla.

Annoksen sddtdminen voi olla tarpeen, jos potilaan fyysinen rasitus lisddntyy, tavanomainen
ruokavalio muuttuu tai hdnelld on muu samanaikainen sairaus.

Siirtyminen muista insuliinivalmisteista

Toisista insuliinivalmisteista siirryttiessd Insulin aspart Sanofi -insuliinin ja perusinsuliinin annoksia
voidaan joutua sadtdmaén. Insulin aspart Sanofi -insuliinin vaikutus alkaa nopeammin ja sen
vaikutusaika on lyhyempi kuin lyhytvaikutteisen (liukenevan) ihmisinsuliinin. Vatsan alueelle
ihonalaisesti annetun injektion vaikutus alkaa 10-20 minuutin kuluessa pistimisestd. Vaikutus on
voimakkaimmillaan 1-3 tunnin valilld injektion antamisesta. Vaikutus kestda 3—5 tuntia.

Verenglukoosin tarkka seuranta on suositeltavaa siirtymisvaiheen aikana ja sitd seuraavina
ensimmaisind viikkoina (ks. kohta 4.4).

Erityisryhmidit

Ildkkddt (> 65-vuotiaat)

Insulin aspart Sanofi -insuliinia voidaan kéyttda idkkéiden potilaiden hoitoon.
Verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja aspartinsuliinin annos on sdadettava yksil6llisesti, jos
potilas on iékés.

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoiminta saattaa vihentdd potilaan insuliinin tarvetta.
Verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja aspartinsuliinin annos on sdadettava yksil6llisesti, jos
potilaalla on munuaisten vajaatoiminta.

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminta saattaa vihentéd potilaan insuliinin tarvetta.
Verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja aspartinsuliinin annos on sééddettdva yksilollisesti, jos
potilaalla on maksan vajaatoiminta.

Pediatriset potilaat

Insulin aspart Sanofi -insuliinia voidaan antaa nuorille sekd vahintdén 1-vuotiaille lapsille
lyhytvaikutteisen (liukenevan) ihmisinsuliinin sijaan, kun vaikutuksen nopeasta alkamisesta saattaa
olla hyotyd, esimerkiksi kun pistos halutaan ajoittaa oikein aterioihin ndhden (ks. kohdat 5.1 ja 5.2).



Insulin aspart Sanofi -valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 1-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Aspartinsuliini on pikavaikutteinen insuliinianalogi.

Insulin aspart Sanofi annetaan ihonalaisena pistoksena olkavarteen, reiteen, pakaraan tai vatsaan.
Pistoskohtia on vaihdeltava saman alueen sisdlld lipodystrofian ja ihoamyloidoosin vaaran
pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8). Ihonalainen pistos vatsan alueelle varmistaa nopeamman
imeytymisen verrattuna pistoksiin muille pistosalueille. Pistoskohdasta riippumatta aspartinsuliini
alkaa vaikuttaa lyhytvaikutteista ihmisinsuliinia nopeammin. Vaikutusaika vaihtelee annoksen,
pistoskohdan, verenkierron, lampdtilan ja fyysisen rasituksen mukaan.

Vaikutuksen nopeammasta alkamisesta johtuen aspartinsuliini annetaan yleensé vilittdmaésti ennen
ateriaa. Tarpeen vaatiessa aspartinsuliinin voi pistid heti aterian jalkeen.

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio (CSII)

Insulin aspart Sanofi -insuliinia voidaan kdyttdd insuliini-infuusioon soveltuvissa
pumppujirjestelmissi jatkuvaa ihonalaista insuliini-infuusiota (CSII) varten. Jatkuva ihonalainen
insuliini-infuusio annetaan vatsan alueelle. Infuusiokohtia on vaihdeltava.

Kun Insulin aspart Sanofi -insuliinia kédytetdédn insuliini-infuusiopumpussa, siihen ei saa sekoittaa
mitddn muuta insuliinilddkevalmistetta.

Insuliinia jatkuvana ihonalaisena infuusiona kéyttiville potilaille on annettava tarkat ohjeet
pumppujirjestelmén kayttdod varten sekid oikeanlaisen insuliiniséilion ja letkun kaytosta (ks. kohta 6.6).
Infuusiovélineet (letku ja kanyyli) on vaihdettava infuusiovélineiden mukana toimitettavissa
tuotetiedoissa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Potilailla, jotka kayttavat Insulin aspart Sanofi -insuliinia jatkuvana ihonalaisena insuliini-infuusiona,
on oltava kdytettavisséédn jokin vaihtoehtoinen insuliininantomenetelmé pumppujérjestelmén
toimintah&irion varalta.

Anto laskimoon

Ladkarit tai muut terveydenhuollon ammattilaiset voivat tarvittaessa antaa Insulin aspart

Sanofi -valmistetta laskimoon. Seuraavat laskimoon annettavat infuusiojérjestelmassa kaytettavat
infuusionesteet, jotka sisaltavat 0,05—1,0 yksikkod/ml aspartinsuliinia, kun niihin on lisdtty Insulin
aspart Sanofi 100 yksikkod/ml -valmistetta, sdilyvét polypropeeni-infuusiopussissa huoneenlammosséa
24 tuntia: 0,9-prosenttinen natriumkloridiliuos, 5-prosenttinen glukoosiliuos, kaliumkloridiliuos

(40 mekv), 0,45-prosenttinen natriumkloridiliuos tai 10-prosenttinen glukoosiliuos.

Vaikka valmiste sdilyy méarétyn ajan, infuusiopussin materiaaliin adsorboituu aluksi tietty méara
insuliinia. Verenglukoosin seuranta on tarpeen insuliini-infuusion aikana.

Kahden erityyppisen insuliinin sekoittaminen

Insulin aspart Sanofi -valmistetta ei saa sekoittaa muiden insuliinilddkevalmisteiden kanssa, ei
myd&skaddn NPH-insuliinin (Neutral Protamine Hagedorn) kanssa, koska yhteensopivuustutkimuksia ei
ole tehty.

Anto ruiskulla
Insulin aspart Sanofi -injektiopullot on tarkoitettu kéytettdvéksi insuliiniruiskuissa, joissa on vastaava
yksikkoasteikko (ks. kohta 6.6).

Insulin aspart Sanofi 100 vksikkod/ml injektioneste, livos, sylinteriampulli

Insulin aspart Sanofi sylinteriampulli sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
antaminen ruiskulla, pistoksena laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, on kédytettava



injektiopulloa, jolloin kdytetddn muita tillaisen vaihtoehdon tarjoavia aspartinsuliinivalmisteita.
Insulin aspart Sanofi -sylinteriampullit on tarkoitettu kdytettdviksi seuraavissa kynissé (ks. kohta 6.6):

- JuniorSTAR, josta saa 1-30 yksikkod aspartinsuliinia 0,5 yksikon tarkkuudella

- Tactipen, josta saa 1-60 yksikkod aspartinsuliinia yhden yksikon tarkkuudella

- AllStar ja AllStar PRO, joista molemmista saa 1-80 yksikkod aspartinsuliinia yhden yksikon
tarkkuudella.

Insulin aspart Sanofi 100 vksikkod/ml injektioneste, liuos, esitdvtetty kynd

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkod/ml esitdytetty kynd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
antaminen ruiskulla, pistoksena laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, on kédytettava
injektiopulloa, jolloin kdytetdén muita téllaisen vaihtoehdon tarjoavia aspartinsuliinivalmisteita.
Insulin aspart Sanofi esitdytetysté kynéstd saa 1-80 yksikkod yhden yksikon tarkkuudella.

Potilaan on varmistettava valittujen yksikéiden méaara kynén annosikkunasta. Siksi edellytyksena sille,
ettd potilas voi itse antaa pistoksen, on, ettd hin pystyy ndkeméédn kynén annosikkunan lukeman.
Sokeita tai heikkondkoisid potilaita on neuvottava kdyttdmaén aina apuna toista henkil64, jolla on hyvéa
ndko ja joka on koulutettu kdyttdmaan kyseista insuliinilaitetta.

Katso yksityiskohtaiset kiyttoohjeet pakkausselosteesta.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet
Jaljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdanumero dokumentoitava selkedsti.

Potilaita on ohjeistettava vuorottelemaan pistoskohtaa jatkuvasti lipodystrofian ja ihoamyloidoosin
kehittymisen vaaran vdhentdmiseksi. Jos insuliinin pistdmista jatketaan niihin kohtiin, joilla esiintyy
niitd muutoksia, on olemassa mahdollinen vaara, ettd insuliinin imeytyminen hidastuu ja verensokerin
hallinta heikentyy. Injektiokohdan #killisesté vaihtamisesta terveelle alueelle on ilmoitettu aiheutuvan
hypoglykemiaa. Verensokerin seurantaa suositellaan pistoskohdan vaihtamisen jélkeen, ja
diabeteslddkevalmisteiden annoksen muuttamista voidaan harkita.

Hyperglykemia

Riittdmé&ton annostus tai hoidon keskeytyminen saattavat johtaa hyperglykemiaan ja diabeettiseen
ketoasidoosiin erityisesti tyypin 1 diabeteksessa. Hyperglykemian ensimmaéiset oireet ilmaantuvat
yleensd vihitellen tuntien tai paivien kuluessa. Oireita ovat jano, tihentynyt virtsaaminen,
pahoinvointi, oksentelu, uneliaisuus, ihon punoitus ja kuivuminen, suun kuivuminen,
ruokahaluttomuus seké asetonin haju hengityksessi. Tyypin 1 diabeteksessa hoitamaton
hyperglykemia johtaa lopulta diabeettiseen ketoasidoosiin, joka saattaa johtaa kuolemaan.

Hypoglykemia

Aterian laiminlydminen tai suunnittelematon, voimakas fyysinen rasitus voi johtaa hypoglykemiaan.
Erityisesti lapsilla on hypoglykemiariskin minimoimiseksi noudatettava huolellisuutta
insuliiniannosten (etenkin kdytettdessd perus- ja ateriainsuliinin yhdistelmié) sovittamisessa
ruokailuun, fyysiseen aktiivisuuteen ja sen hetkiseen verenglukoosipitoisuuteen.



Hypoglykemiaa saattaa ilmet4, jos insuliiniannos on liian suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen.
Hypoglykemian yhteydessa tai hypoglykemiaa epéiltdessé aspartinsuliinia ei saa pistdd. Kun potilaan
verenglukoosi on saatu tasapainoon, annoksen sditdmistd on harkittava (ks. kohdat 4.8 ja 4.9).

Potilailla, joiden verenglukoositasapaino paranee huomattavasti, esim. tehostetun insuliinihoidon
ansiosta, tavanomaiset hypoglykemiasta varoittavat oireet saattavat muuttua. Potilaille on kerrottava
asiasta ja annettava asianmukaista ohjausta. Tavanomaiset varoittavat oireet saattavat havitd diabetesta
pitkddn sairastaneilta potilailta.

Pikavaikutteisten insuliinianalogien farmakodynamiikasta johtuen mahdollinen hypoglykemia saattaa
niitd kdytettéessd ilmetd pistdmisen jédlkeen nopeammin kuin lyhytvaikutteista (liukenevaa)
ihmisinsuliinia kaytettdessa.

Koska aspartinsuliini annostellaan aterian vélittdméassé yhteydessé, sen vaikutuksen nopea alkaminen
on otettava huomioon potilailla, joilla on muita sairauksia tai jotka saavat muita hoitoja, joiden
odotetaan hidastavan ruuan imeytymista.

Muut sairaudet, varsinkin tulehdukset ja kuumetilat, yleensa lisddvit potilaan insuliinin tarvetta.
Munuais- tai maksasairaus tai lisimunuaisen, aivolisdkkeen tai kilpirauhasen toimintaan vaikuttavat

sairaudet voivat edellyttid insuliiniannoksen muuttamista.

Kun potilaat siirtyvit kdyttdmaan erityyppista insuliinivalmistetta, hypoglykemiasta varoittavat oireet
voivat muuttua tai tulla vaikeammin havaittaviksi kuin aikaisempaa insuliinia kéytettdessa.

Siirtyminen muista insuliinivalmisteista

Kun potilas siirtyy kdyttdméaén toisentyyppisté tai toisen valmistajan insuliinia, on siirtyminen
toteutettava ladkérin tarkassa valvonnassa. Kun muutetaan insuliinin vahvuutta, tavaramerkkia
(valmistajaa), tyyppid, alkuperad (eldininsuliini, ihmisinsuliini tai ihmisinsuliinianalogi) ja/tai
valmistusmenetelméd (yhdistelm&-DNA-tekniikalla valmistettu insuliini vs. eldinperédinen insuliini),
annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen. Toisentyyppisestd insuliinista Insulin aspart Sanofi -
insuliiniin siirtyvien potilaiden pédivittiisia pistoskertoja saatetaan joutua lisddméaén tai annosta
saatetaan joutua muuttamaan verrattuna potilaan tavallisesti kdyttdiméan insuliinivalmisteen annokseen.
Jos annoksen sédtiminen on tarpeen, tarkistuksen tarve voi ilmaantua ensimmadisen annoksen
antamisen yhteydessd tai muutamien ensimmadisten viikkojen tai kuukausien aikana.

Pistoskohdan reaktiot

Kuten mité tahansa insuliinihoitoa kdytettdessd, pistoskohdan reaktioita (kipu, punoitus,
nokkosihottuma, tulehdus, mustelmat, turvotus ja kutina) saattaa ilmeti. Pistoskohdan jatkuva
vaihtaminen pistosalueella vahentéa tillaisten reaktioiden riskid. Reaktiot yleenséd hévidvit muutaman
pdivén tai muutaman viikon aikana. Harvoissa tapauksissa aspartinsuliinihoito saattaa olla tarpeen
lopettaa pistoskohdan reaktioiden vuoksi.

Aspartinsuliinin yhdistelmé&hoito pioglitatsonin kanssa

Sydédmen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia oli kdytetty
yhdistelména insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla oli riskitekijoitd syddmen vajaatoiminnan
kehittymiselle. Tdmé on pidettdva mielessa, jos harkitaan yhdistelmahoitoa pioglitatsonilla ja
aspartinsuliinilla. Jos valmisteita kdytetdan yhdessé, potilaita on seurattava syddmen vajaatoiminnan,
painonnousun ja turvotuksen merkkien ja oireiden varalta. Pioglitatsonihoito on lopetettava, jos
sydénoireet pahenevat.

Vahingossa tapahtuvien sekaannusten/lddkitysvirheiden vélttiminen

Potilaat tdytyy ohjeistaa aina tarkistamaan insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta, jotta véltetdan
vahingossa tapahtuvat sekaannukset Insulin aspart Sanofi -insuliinin ja muiden
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insuliinilddkevalmisteiden valilla.

Insuliinin vasta-aineet

Insuliinin antaminen saattaa aiheuttaa vasta-aineiden muodostumista. Téllaisten insuliinin vasta-
aineiden kehittyminen saattaa harvinaisissa tapauksissa edellyttdd insuliiniannoksen saatamista hyper-
tai hypoglykemiataipumuksen korjaamiseksi.

Matkustaminen

Potilaan on kysyttdvé neuvoa ladkériltd ennen matkustamista aikavyohykkeeltd toiselle, silld insuliinin
ottamisen ja aterioiden ajankohtia voidaan joutua muuttamaan.

Natrium

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset
Useiden ladkkeiden tiedetéén vaikuttavan glukoosiaineenvaihduntaan.

Seuraavat ladkeaineet saattavat vahentéd potilaan insuliinin tarvetta:
Suun kautta otettavat diabetesldsikkeet, monoamiinioksidaasin (MAOQ:n) estdjét, beetasalpaajat,
angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estijat, salisylaatit, anaboliset steroidit ja sulfonamidit.

Seuraavat ladkeaineet saattavat lisité potilaan insuliinin tarvetta:
Suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet, tiatsidit, glukokortikoidit, kilpirauhashormonit,
sympatomimeetit, kasvuhormoni ja danatsoli.

Beetasalpaajat saattavat peittdd hypoglykemian oireet.

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko lisétd tai vdhentd4 insuliinin tarvetta.

Alkoholi saattaa tehostaa tai heikentdd insuliinin verenglukoosia alentavaa vaikutusta.
4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Insulin aspart Sanofi -insuliinia (aspartinsuliinia) voidaan kéyttéé raskauden aikana. Tiedot kahdesta
satunnaistetusta, kontrolloidusta kliinisestd tutkimuksesta (toisessa 322 ja toisessa 27 raskautta) eivit
viittaa siihen, ettd aspartinsuliinilla olisi raskauteen tai sikion/vastasyntyneen terveyteen kohdistuvia
haittavaikutuksia verrattuna ihmisinsuliiniin (ks. kohta 5.1).

Raskaana olevien diabetesta (tyypin 1 diabetesta, tyypin 2 diabetesta tai raskausajan diabetesta)
sairastavien naisten tehostettua verenglukoositasapainon hallintaa ja hoidon seurantaa suositellaan
raskautta suunniteltaessa ja koko raskauden ajan. Insuliinin tarve yleensé véhenee raskauden
ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana ja lisddntyy tdmén jélkeen toisen ja kolmannen
raskauskolmanneksen aikana. Synnytyksen jélkeen insuliinin tarve tavallisesti palautuu nopeasti
raskautta edeltdneisiin arvoihin.

Imetys

Insulin aspart Sanofi -insuliinin kéytt6on ei liity rajoituksia rintaruokinnan aikana. Imettévén didin
insuliinihoito ei aiheuta vaaraa lapselle. Insulin aspart Sanofi -insuliinin annosta saatetaan kuitenkin
joutua tarkistamaan.



Hedelmallisyys

Eldimilla tehdyissd hedelmaéllisyyttd koskevissa lisadntymistutkimuksissa ei ole havaittu
hedelmallisyyteen liittyvid eroja aspartinsuliinin ja ihmisinsuliinin vélilld (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Potilaan keskittymis- ja reaktiokyky saattavat heikentyd hypoglykemian seurauksena. Tdma voi
aiheuttaa vaaraa tilanteissa, joissa niillé taidoilla on suuri merkitys (esim. autolla ajo tai koneiden
kaytto).

Potilaita on neuvottava ryhtyméén varotoimiin hypoglykemian vélttdmiseksi ajon aikana. Tdéméa on
erityisen tdrkeéa niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemiasta varoittavia oireita on
huonontunut tai puuttuu tai joilla on toistuvia hypoglykemioita. Téllaisissa tapauksissa on harkittava,
onko ajaminen suositeltavaa.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

Aspartinsuliinia kdyttdvilla potilailla havaitut haittavaikutukset johtuvat pddasiassa insuliinin
farmakologisesta vaikutuksesta.

Hoidon aikana yleisimmin raportoitu haittavaikutus on hypoglykemia. Hypoglykemian
esiintymistiheys vaihtelee potilasryhmén, annoksen ja glukoositasapainon mukaan (ks. kohta 4.8,
valikoitujen haittavaikutusten kuvaus).

Insuliinihoidon alkuvaiheessa saattaa ilmeté poikkeavuuksia silmien taittokyvyssé, turvotusta ja
pistoskohdan reaktioita (kipu, punoitus, nokkosihottuma, tulehdus, mustelmat, turvotus ja kutina
pistoskohdassa). Ndamaé oireet ovat yleensd ohimenevid. Verenglukoositasapainon nopeaan
paranemiseen saattaa liittyd akuutti kivulias neuropatia, joka on yleensa korjautuva. Insuliinihoidon
tehostamisella aikaansaatuun dkilliseen glukoositasapainon paranemiseen saattaa liittyd diabeettisen
retinopatian tilapdinen vaikeutuminen, kun taas pitkdaikainen glukoositasapainon paraneminen
pienentdd diabeettisen retinopatian etenemisriskié.

Haittavaikutustaulukko

Alla olevassa luettelossa esitetyt haittavaikutukset perustuvat kliinisistd tutkimuksista saatuihin
tietoihin, ja ne on luokiteltu elinjirjestelmén mukaan. Esiintymistiheydet on mééritelty seuraavasti:
Hyvin yleinen (> 1/10); yleinen (= 1/100, < 1/10); melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100);
harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa
oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

MedDRA- | Hyvin Melko Harvinainen Hyvin Tuntematon
elin- yleinen harvinainen harvinainen
jirjestelméi
Immuuni- Nokkosihottuma, Anafylaktiset
jarjestelma thottuma, iho- reaktiot*
oireiden
puhkeaminen
Aineen- Hypo-
vaihdunta glykemia*
ja
ravitsemus
Hermosto Perifeerinen
neuropatia
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(kivulias
neuropatia)
Silmaét Taittovirheet,
diabeettinen
retinopatia
Tho ja Lipodystrofia* Thoamyloidoosi*
ihonalainen
kudos
Yleisoireet Pistoskohdan
ja anto- reaktiot, turvotus
paikassa
todettavat
haitat

*Ks. kohta 4.8, Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Anafylaktiset reaktiot

Yleistyneet yliherkkyysreaktiot (joiden oireita ovat yleistynyt ihottuma, kutina, hikoilu,
ruuansulatusvaivat, angioedeema, hengitysvaikeudet, syddmentykytys ja verenpaineen lasku) ovat
hyvin harvinaisia, mutta ne saattavat olla hengenvaarallisia.

Hypoglykemia

Yleisimmin raportoitu haittavaikutus on hypoglykemia. Sitd saattaa ilmetd, jos insuliiniannos on liian
suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen. Vaikea hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen ja/tai
aiheuttaa kouristuksia, tilapdisen tai pysyvén aivojen toimintah&irion tai jopa kuoleman.
Hypoglykemian oireet ilmaantuvat yleensa yllattden. Oireita voivat olla kylméanhikisyys, kalpea ja
viiled iho, uupumus, hermostuneisuus tai vapina, ahdistus, epatavallinen vasymys tai heikkous,
sekavuus, keskittymisvaikeudet, uneliaisuus, voimakas nildntunne, nikohairiot, padnsarky,
pahoinvointi ja syddmentykytys.

Kliinisissa tutkimuksissa hypoglykemian esiintymistiheys on vaihdellut potilasryhmén, annoksen ja
glukoositasapainon mukaan. Kliinisten tutkimusten aikana hypoglykemioiden kokonaismaéréssa ei
ollut eroa aspartinsuliinia tai ihmisinsuliinia saaneiden potilaiden vélilla.

Tho ja ihonalainen kudos

Pistoskohdassa saattaa ilmetd lipodystrofiaa (mukaan lukien lipohypertrofiaa ja lipoatrofiaa) ja
thoamyloidoosia. Ne viivastyttidvit insuliinin paikallista imeytymisté. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu

sovitulla pistosalueella saattaa viahentéa tai ehkéista nditd muutoksia (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat

Myyntiintulon jalkeen julkaistujen tietojen ja aspartinsuliinilla tehtyjen kliinisten tutkimusten
perusteella lapsilla havaittujen haittavaikutusten esiintymistiheys, tyyppi ja vaikeusaste eivit viittaa
eroihin verrattuna koko véestosti saatuun laajempaan kokemukseen.

Muut erityiset potilasryhmét

Myyntiintulon jélkeen julkaistujen tietojen ja aspartinsuliinilla tehtyjen kliinisten tutkimusten
perusteella idkkailld potilailla ja munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla
havaittujen haittavaikutusten esiintymistiheys, tyyppi ja vaikeusaste eivét viittaa eroihin verrattuna
koko véestostéd saatuun laajempaan kokemukseen.



Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldékevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.

4.9 Yliannostus
Insuliinin yliannostukselle ei ole olemassa erityistd méaritelméaé. Hypoglykemia saattaa kuitenkin

kehittyd vaiheittain, jos potilaan saamat insuliiniannokset ovat liian suuria insuliinin tarpeeseen
néhden:

o Lievit hypoglykemiakohtaukset voidaan hoitaa antamalla suun kautta glukoosia tai sokeria
siséltavid tuotteita. Siksi on suositeltavaa, ettd diabeetikko pitdd aina mukanaan sokeripitoisia
tuotteita.

. Vaikeat hypoglykemiakohtaukset, jolloin potilas menettdi tajuntansa, voidaan hoitaa antamalla

glukagonia (0,5-1 mg) lihakseen tai ihon alle tai antamalla glukoosia laskimoon.
Lihaksensisdisen tai ihonalaisen glukagoni-injektion voi antaa riittdvan koulutuksen saanut
henkild. Laskimonsiséisen glukoosin antaa ladkéri tai muu terveydenhuollon ammattilainen. Jos
glukagoniin ei saada vastetta 10—15 minuutin kuluessa, potilaalle tdytyy antaa glukoosia
laskimoon. Kun potilas palaa tajuihinsa, hdnelle kannattaa antaa hiilihydraatteja suun kautta
hypoglykemian uusiutumisen estdmiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Diabeteslaékkeet. Insuliinit ja insuliinijohdokset, lyhytvaikutteiset.
ATC-koodi: A10ABO5

Insulin aspart Sanofi on biosimilaari ldakevalmiste. Yksityiskohtaisempaa tietoa on saatavilla
Euroopan ladkeviraston verkkosivulta http:// www.ema.europa.eu.

Vaikutusmekanismi ja farmakodynaamiset vaikutukset

Aspartinsuliinin verenglukoosipitoisuutta alentava vaikutus perustuu glukoosin soluunoton
helpottumiseen, kun insuliini sitoutuu lihas- ja rasvasolujen insuliinireseptoreihin, ja samanaikaiseen
maksan glukoosin tuotannon estymiseen.

Aterianjélkeisten neljan ensimmaisen tunnin kuluessa on voitu méadrittdd, ettd aspartinsuliinin vaikutus
alkaa nopeammin kuin lyhytvaikutteisen (liukenevan) ihmisinsuliinin ja liséksi se laskee veren
glukoosipitoisuutta enemmén. Thon alle annetun aspartinsuliinin vaikutusaika on lyhyempi kuin
lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin.
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Kuva I. Yhden, ateriaa edeltdvén insuliiniannoksen vaikutus veren glukoosipitoisuuteen vélittomasti
ennen ateriaa pistetyn aspartinsuliiniannoksen (yhtendinen viiva) tai 30 minuuttia ennen ateriaa
annetun lyhytvaikutteisen ihmisinsuliiniannoksen (katkoviiva) jdlkeen potilailla, joilla on tyypin 1
diabetes.

Ihon alle annetun aspartinsuliini-injektion vaikutus alkaa 10-20 minuutin kuluttua pistdmisesté.
Vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin vélilld injektion antamisesta. Vaikutus kestdi 3—5 tuntia.

Kliininen teho

Tyypin 1 diabetesta sairastavilla potilailla tehdyt kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd
aterianjélkeiset verenglukoosiarvot ovat matalammat aspartinsuliinilla kuin lyhytvaikutteisella
ihmisinsuliinilla (kuva I). Kahdessa avoimessa tyypin 1 diabetesta sairastavilla potilailla tehdyssa
pitkdaikaistutkimuksessa (tutkimuksista ensimmaéiseen osallistui 1 070 potilasta ja toiseen 884)
aspartinsuliini laski glykohemoglobiinin arvoja: ensimmaéisessé tutkimuksessa 0,12 [95 %:n
luottamusvili 0,03; 0,22] prosenttiyksikolla ja toisessa 0,15 [95 %:n luottamusvili 0,05; 0,26]
prosenttiyksikolld ihmisinsuliinin kdyttoon verrattuna; tdmén eron kliininen merkitys on vahdinen.

Tyypin 1 diabetesta sairastavilla potilailla tehdyt kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd y6llisen
hypoglykemian riski on aspartinsuliinia kéytettiessé pienempi kuin lyhytvaikutteista (liukenevaa)
ihmisinsuliinia kaytettdessd. Pdivalld ilmenevan hypoglykemian riski ei ollut merkitsevésti suurempi.

Aspartinsuliini on moolitasolla yhté tehokas kuin lyhytvaikutteinen ihmisinsuliini.

Erityisryhmit

lékkddt (= 65-vuotiaat)

Satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, vaihtovuoroisessa tutkimuksessa verrattiin aspartinsuliinin ja
lyhytvaikutteisen (liukenevan) ihmisinsuliinin farmakokinetiikkaa ja farmakodynamiikkaa tyypin 2
diabetesta sairastavilla idkkailld potilailla (19 potilasta idltddn 65—83 vuotta, idn keskiarvo 70 vuotta).
Suhteelliset erot aspartinsuliinin ja thmisinsuliinin farmakodynaamisissa ominaisuuksissa (GIRmax,
AUCGIR, 0-120 min) 1dkk&ill4 olivat samanlaisia kuin terveilld tutkittavilla ja nuoremmilla diabeetikoilla.
Pediatriset potilaat

Pienilld lapsilla (20 lasta, joiden ikd oli 2 vuodesta alle 6 vuoteen ja joista nelji oli alle 4-vuotiaita)

tehdysséd, 12 viikkoa kestdneessa kliinisessa tutkimuksessa verrattiin ennen ateriaa annettua liukenevaa
ihmisinsuliinia ja aterian jilkeen annettua aspartinsuliinia. Kerta-annoksen farmakokinetiikkaa ja

11



farmakodynamiikkaa tutkittiin lapsilla (6—12-vuotiailla) ja nuorilla (13—17-vuotiailla). Aspartinsuliinin
farmakodynaaminen profiili lapsilla oli samanlainen kuin aikuisilla.

Aspartinsuliinin tehoa ja turvallisuutta ateriainsuliinina yhdistettyni perusinsuliineista joko detemir-
tai degludekinsuliiniin on tutkittu 12 kuukauden ajan kahdessa satunnaistetussa, kontrolloidussa
kliinisessd tutkimuksessa nuorilla ja lapsilla, jotka olivat vdhintddn 1- ja alle 18-vuotiaita (n = 712).
Tutkimuksissa oli mukana 167 iéltdén 1-5-vuotiasta, 260 idltdén 6—11-vuotiasta ja 285 iéltdan 12—17-
vuotiasta lasta. Havaitut parannukset HbA .-arvoissa ja turvallisuusprofiilit olivat vastaavanlaiset
kaikissa ikdryhmissa.

Raskaus

Kliinisessi tutkimuksessa, jossa verrattiin aspartinsuliinin ja thmisinsuliinin turvallisuutta ja tehoa
raskaana olevilla tyypin 1 diabetesta sairastavilla naisilla (322 raskautta (aspartinsuliini: 157,
ihmisinsuliini: 165)), ei havaittu, ettd aspartinsuliinilla olisi raskauteen tai sikidn/vastasyntyneen
terveyteen kohdistuvia haittavaikutuksia.

Lisdksi tulokset kliinisestd tutkimuksesta, jossa oli mukana 27 raskausdiabetesta sairastavaa naista,
osoittivat turvallisuusprofiilin olevan samanlainen verrattaessa aspartinsuliini- ja ihmisinsuliinihoitoa
keskenddn. Tutkimuksessa naiset satunnaistettiin saamaan joko aspartinsuliinia (14) tai ihmisinsuliinia

(13).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen, jakautuminen ja eliminaatio

Aspartinsuliinissa proliiniaminohapon korvaaminen asparagiinihapolla asemassa B28 vidhentda
lyhytvaikutteisella (liukenevalla) ihmisinsuliinilla havaittua heksameerien muodostustaipumusta.
Téstd syysté aspartinsuliini imeytyy ihonalaiskudoksesta lyhytvaikutteista ihmisinsuliinia nopeammin.

Aspartinsuliinin huippupitoisuus saavutetaan keskimédrin puolet lyhyemmaéssé ajassa kuin
lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin. Tyypin 1 diabetesta sairastavilla potilailla aspartinsuliinin
keskimédrdinen huippupitoisuus plasmassa, 492 + 256 pmol/l, saavutettiin 40 (kvartiilivéli: 30—40)
minuutin kuluttua ihon alle annetusta pistoksesta annoksen ollessa 0,15 yksikko6a painokiloa kohden.
Veren insuliinipitoisuus palautui 1dht6tasolle noin 4—6 tunnin kuluttua pistoksesta. Tyypin 2 diabetesta
sairastavilla potilailla imeytyminen tapahtui jonkin verran hitaammin, minké seurauksena
huippupitoisuus oli pienempi (Cumax 352 + 240 pmol/l), ja se saavutettiin myShemmin, tmax

60 (kvartiilivdli: 50-90)minuuttia. Aspartinsuliinin huippupitoisuuden saavuttamiseen kuluva aika
vaihtelee yksilokohtaisesti huomattavasti vihemman kuin lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin vastaava
aika, mutta aspartinsuliinin huippupitoisuus vaihtelee yksilokohtaisesti enemman.

Erityisryhmat
Ldkkddt (> 65-vuotiaat)

Suhteelliset erot aspartinsuliinin ja lyhytvaikutteisen (liukenevan) ihmisinsuliinin farmakokineettisissé
ominaisuuksissa tyypin 2 diabetesta sairastavilla idkkéilld potilailla (65—83 vuotta, ién keskiarvo

70 vuotta) olivat samankaltaisia kuin on havaittu terveilla tutkittavilla ja nuoremmilla diabeetikoilla.
Iakkailla potilailla imeytyminen oli hidastunut, minka vuoksi tmax oli pidentynyt (82 (kvartiilivéli:
60-120) minuuttia), kun taas Cpax 0li samaa luokkaa kuin oli havaittu nuoremmilla tyypin 2 diabetesta
sairastavilla potilailla ja hieman pienempi kuin tyypin 1 diabetesta sairastavilla potilailla.

Maksan vajaatoiminta
Aspartinsuliinin kerta-annoksen farmakokinetiikkaa arvioitiin 24 tutkittavalla, joilla maksan toiminta
oli normaali tai joilla oli lievd, kohtalainen tai vaikea maksan vajaatoiminta. Maksan vajaatoimintaa

sairastavilla imeytymisnopeus oli pienentynyt ja vaihtelevampi, minké vuoksi tmax oli pidentynyt noin
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50 minuutista tutkittavilla, joilla oli normaali maksan toiminta, noin 85 minuuttiin potilailla, joilla oli
kohtalainen tai vaikea maksan vajaatoiminta. AUC-, Cmax. ja CL/F-arvot olivat samankaltaisia
potilailla, joilla maksan toiminta oli heikentynyt, kuin tutkittavilla, joilla maksan toiminta oli normaali.

Munuaisten vajaatoiminta

Aspartinsuliinin kerta-annoksen farmakokinetiikkaa arvioitiin 18 tutkittavalla, joilla munuaisten
toiminta oli normaali tai joilla oli lievi, kohtalainen tai vaikea munuaisten vajaatoiminta.
Kreatiniinipuhdistuman arvoilla ei ollut selvda vaikutusta aspartinsuliinin AUC-, Cmax-, CL/F- ja tmax-
arvoihin. Tietoa oli vain véihén potilaista, joilla oli kohtalainen tai vaikea munuaisten vajaatoiminta.
Potilaita, joilla munuaisten vajaatoiminta vaati dialyysihoitoa, ei tutkittu.

Pediatriset potilaat

Aspartinsuliinin farmakokineettisid ja farmakodynaamisia ominaisuuksia tutkittiin tyypin 1 diabetesta
sairastavilla lapsilla (6—12-vuotiailla) ja nuorilla (13—17-vuotiailla). Aspartinsuliini imeytyi
molemmissa ikdryhmissd nopeasti, ja tmax 0li samansuuruinen kuin aikuisilla. Cmax kuitenkin vaihteli
ikdryhmien vélilla, ja tdssa korostuukin aspartinsuliinin yksil6llisen annostitrauksen merkitys.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

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

In vitro -kokeissa, joissa tutkittiin myds sitoutumista insuliini- ja IGF-1-reseptoreihin sekd vaikutuksia
solun kasvuun, aspartinsuliini kéyttéytyi ldhes samoin kuin ihmisinsuliini. Tutkimukset osoittavat
my0s, ettd aspartinsuliini irtoaa insuliinireseptorista kuten ihmisinsuliini.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Fenoli

Metakresoli

Sinkkikloridi

Polysorbaatti 20

Natriumkloridi

Kloorivetyhappo (pH:n séédtimiseen)
Natriumhydroksidi (pH:n sddtdmiseen)
Injektionesteisiin kéytettidva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Insulin aspart Sanofi -valmisteeseen lisdtyt aineet saattavat aiheuttaa aspartinsuliinin hajoamista.
Insulin aspart Sanofi 100 yksikk64d/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Tt ladkevalmistetta ei saa laimentaa tai sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta
infuusionesteitd, jotka mainitaan kohdassa 4.2.

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli tai esitdytetty kynd
Tata ladkevalmistetta ei saa laimentaa tai sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Insulin aspart Sanofi -insuliinin sekoittaminen NPH-insuliinin kanssa ei ole suositeltavaa, koska
yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty.

6.3 Kestoaika
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Ennen ensimmaisté kdyttokertaa:

30 kuukautta.

Ensimmdisen kdyttdkerran jalkeen:

4 viikkoa.
6.4 Sailytys

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Ennen ensimmdistd kdyttokertaa
Séilyta jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jdatya.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmdisen kdyttokerran jilkeen
Sailyta alle 30 °C. Al4 sdilytd kylméssa. Ei saa jadtya.
Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Ennen ensimmdistd kdyttokertaa
Sdilyta jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jdatya.
Pidé sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmdisen kdyttokerran jdlkeen
Sailyta alle 30 °C. Al4 sdilytd kylméssa. Ei saa jadtya.

Pida kynénsuojus paikallaan. Herkké valolle.

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kynéa

Ennen ensimmdistd kdyttokertaa
Sailyta jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jdatya.
Pida esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmdisen kdyttokerran jdlkeen
Sailyta alle 30 °C. Al4 sdilytd kylméssa. Ei saa jadtya.
Pidé kynénsuojus paikallaan. Herkké valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Tyypin 1 vérittomasté lasista valmistettu moniannosinjektiopullo, jossa suljin (alumiinia), repaisykansi
(polypropeenia) ja laminoitu levy (isopreenisti ja bromibutyylikumista valmistettua laminaattia).

Yksi injektiopullo sisdltédd 10 ml livosta.

Pakkauskoot: 1 tai 5 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Tyypin 1 vérittdomaésti lasista valmistettu sylinteriampulli, jossa harmaa ménté (bromibutyylikumia) ja
suljin (alumiinia), jossa tiivistelevy (isopreenistd ja bromibutyylikumista valmistettua laminaattia).
Yksi sylinteriampulli sisaltdd 3 ml liuosta.

Pakkauskoot: 5 tai 10 sylinteriampullia.
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole myynnissa.

Insulin aspart Sanofi 100 vksikkoad/ml injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

Tyypin 1 vérittomasta lasista valmistettu sylinteriampulli, jossa harmaa ménta (bromibutyylikumia) ja
suljin (alumiinia), jossa tiivistelevy (isopreenistd ja bromibutyylikumista valmistettua laminaattia)
kertakéyttdisessd injektiokynissa (SoloStar).

Yksi esitdytetty kyna sisédltdd 3 ml liuvosta.

Pakkauskoot: 1, 5 tai 10 esitdytettyd kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittamiselle ja muut kisittelyohjeet

Tarkista Insulin aspart Sanofi -liuos. Tata ladkevalmistetta ei saa kdyttéda, jos liuos ei ole kirkasta,
varitontd ja veden kaltaista.

Insulin aspart Sanofi -valmistetta ei saa kdyttdd, jos se on jédtynyt.
Kayttdméton ldékevalmiste tai jéte on hévitettévé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi samaa injektiopulloa saa kéyttdd vain yhdelle
potilaalle, vaikka neula vaihdettaisiinkin.

Insulin aspart Sanofi -injektiopulloissa olevaa insuliinia voidaan antaa infuusiopumppujérjestelmalla
ihon alle (jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio), kuten on kuvattu kohdassa 4.2. Letkut, joiden
sisépintamateriaali on polyeteenid, on tutkittu, ja ne on todettu yhteensopiviksi insuliinipumppuhoidon

kanssa.

Insulin aspart Sanofi -injektiopulloissa olevaa insuliinia voidaan antaa laskimoon, kuten on kuvattu
kohdassa 4.2.

Kaéyté aina uutta neulaa jokaista pistosta varten.
Pakkauksessa ei ole mukana ruiskuja eiké neuloja.

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkéisemiseksi samaa sylinteriampullia saa kiyttdd vain yhdelle
potilaalle, vaikka antolaitteen neula vaihdettaisiinkin.

Insulin aspart Sanofi -sylinteriampullia saa kéyttda JuniorSTAR-, Tactipen-, AllStar- tai AllStar PRO -
kynien kanssa suositusten mukaisesti (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Al4 sdilytd kynid, jossa on sylinteriampulli, neula kiinnitettyn.
Kéytd aina uutta neulaa jokaista pistosta varten.

Jokaisen kynén kohdalla on noudatettava valmistajan antamia sylinteriampullin lataamista, neulan
kiinnittdmista ja insuliinipistoksen antamista koskevia ohjeita.

Insulin aspart Sanofi 100 vksikkod/ml injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi samaa kyndd saa kdyttad vain yhdelle potilaalle,
vaikka neula vaihdettaisiinkin.
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Al4 siilytd esitiytettyd kynid neula kiinnitettyna.
Kayté aina uutta neulaa jokaista pistosta varten.

Pakkauksessa ei ole mukana neuloja.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1447/001

EU/1/20/1447/002

EU/1/20/1447/003

EU/1/20/1447/004

EU/1/20/1447/005

EU/1/20/1447/006

EU/1/20/1447/007

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaara:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Liséatietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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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 VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Saksa

Erin vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédmin lddkevalmisteen osalta velvoitteet madrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
médritelty Euroopan unionin viitepdivimédrdt (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltivéssé
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myShemmissé paivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

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

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

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

Péivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan lddkeviraston pyynnosti

o kun riskienhallintajarjestelmas muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaian 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 (10 ml:N INJEKTIOPULLO)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkdad/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
aspartinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml livosta siséltdd 100 yksikkod aspartinsuliinia (vastaa 3,5 mg:aa).
Yksi injektiopullo siséltdd 10 ml livosta, miké vastaa 1 000:ta yksikkod aspartinsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: fenoli, metakresoli, sinkkikloridi, polysorbaatti 20, natriumkloridi, kloorivetyhappo ja
natriumhydroksidi (pH:n sdédtdmiseen), injektionesteisiin kéytettiva vesi. Katso lisitietoja
pakkausselosteesta.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 x10ml
5x 10 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle tai laskimoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen ensimmaéisti kayttokertaa:
Sdilytd jddkaapissa.
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Ei saa jaatya.

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ensimmadisen kéyttokerran jalkeen:

Séilyta alle 30 °C enintédén 4 viikon ajan.

Al4 siilytd kylméssa.
Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

| 12. MYYNTILUVAN NUMEROQO(T)

EU/1/20/1447/006 1 injektiopullo
EU/1/20/1447/007 5 injektiopulloa

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insulin aspart Sanofi 100

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (10 ml:N INJEKTIOPULLOQ)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkéd/ml injektioneste
aspartinsuliini
ihon alle tai laskimoon

[2.  ANTOTAPA

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 ml

|6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (SYLINTERIAMPULLI)

|1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
aspartinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml livosta siséltdd 100 yksikkod aspartinsuliinia (vastaa 3,5 mg:aa).
Yksi sylinteriampulli sisdltdd 3 ml liuosta, miké vastaa 300:aa yksikkoa aspartinsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: fenoli, metakresoli, sinkkikloridi, polysorbaatti 20, natriumkloridi, kloorivetyhappo ja
natriumhydroksidi (pH:n sdédtdmiseen), injektionesteisiin kéytettiva vesi. Katso lisitietoja
pakkausselosteesta.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
5x3ml
10 x 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kayté sylinteriampulleja vain seuraavien kynien kanssa: AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR, Tactipen.
Kaikkia kynid ei vélttdmattd ole myynnissd maassasi.

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
TIhon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

Vain yhden potilaan kayttoon.

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen ensimmaisté kdyttokertaa:

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jdlkeen:

Sailytd alle 30 °C enintddn 4 viikon ajan.
Al4 siilytid kylméssi.

Pidé kynénsuojus paikallaan. Herkké valolle.

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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

| 12. MYYNTILUVAN NUMEROQO(T)

EU/1/20/1447/004 5 sylinteriampullia
EU/1/20/1447/005 10 sylinteriampullia

| 13. ERANUMERO

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insulin aspart Sanofi 100

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

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

ETIKETTI (SYLINTERIAMPULLI)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos
aspartinsuliini
ihon alle

[2.  ANTOTAPA

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4.  ERANUMERO

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (ESITAYTETTY KYNA)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
aspartinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml livosta siséltdd 100 yksikkod (vastaa 3,5 mg:aa) aspartinsuliinia.
Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 3 ml liuosta, mika vastaa 300:aa yksikkoda aspartinsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: fenoli, metakresoli, sinkkikloridi, polysorbaatti 20, natriumkloridi, kloorivetyhappo ja
natriumhydroksidi (pH:n sddtdmiseen), injektionesteisiin kéytettdva vesi. Katso lisdtietoja
pakkausselosteesta.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste liuos, esitdytetty kynd SoloStar
3 ml esitdytetty kyna

5 x 3 ml esitéytettyd kynéa

10 x 3 ml esitdytettyd kyndd

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle
Avaa tastd

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

Kayté jokaisen pistoksen yhteydessé aina uutta neulaa.
Vain yhden potilaan kayttoon

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen ensimmaéisti kayttokertaa:

Sailyta jadkaapissa.

Ei saa jaitya.

Pida esitédytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jdlkeen:

Sdilyta alle 30 °C enintddn 4 viikon ajan.
Al4 siilytd kylméssi.

Pidi kynénsuojus paikallaan. Herkké valolle.

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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

| 12. MYYNTILUVAN NUMEROQO(T)

EU/1/20/1447/001 1 kyné
EU/1/20/1447/002 5 kynaa
EU/1/20/1447/003 10 kyn&aa

| 13. ERANUMERO

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insulin aspart 100 SoloStar

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

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

KYNAN ETIKETTI (ESITAYTETTY KYNA)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos
aspartinsuliini
ihon alle

[2.  ANTOTAPA

| 3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3 ml

6. MUUTA

SoloStar
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkoi/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
aspartinsuliini

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. T4lld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, sillii se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kidnny ladkéarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insulin aspart Sanofi on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Insulin aspart Sanofi -valmistetta
Miten Insulin aspart Sanofi -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Insulin aspart Sanofi -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Insulin aspart Sanofi on ja mihin siti kiytetdin

Insulin aspart Sanofi on moderni insuliini (insuliinianalogi), jonka vaikutus alkaa nopeasti. Modernit
insuliinit ovat ihmisinsuliinien parannettuja versioita.

Insulin aspart Sanofi -insuliinia kdytetdan alentamaan diabetesta sairastavien aikuisten, nuorten ja
véhintddn 1-vuotiaiden lasten korkeaa verensokeria. Diabetes on sairaus, jossa elimisto ei tuota
riittdvasti insuliinia verensokeritason pitdmiseksi hallinnassa. Aspartinsuliinihoito auttaa ehkdiseméin
diabeteksen aiheuttamia komplikaatioita.

Aspartinsuliini alkaa alentaa verensokeria 10—20 minuutin kuluttua sen pistimisestd. Vaikutus on
voimakkaimmillaan 1-3 tunnin kuluttua pistimisesti ja kestdd 3—5 tuntia. Koska aspartinsuliinin
vaikutusaika on lyhyt, sitd on yleensa kéytettava yhdistelména keskipitka- tai pitkdvaikutteisten
insuliinivalmisteiden kanssa. Lisdksi Insulin aspart Sanofi -valmistetta voidaan kaytti4 jatkuvan
ihonalaisen insuliini-infuusion antoon pumppujarjestelmalla.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kédytéit Insulin aspart Sanofi -valmistetta

Ali kiiyti Insulin aspart Sanofi -valmistetta

J jos olet allerginen aspartinsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6, ”Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa”)

. jos epdilet alkavaa hypoglykemiaa (matala verensokeri) (ks. ”Yhteenveto vakavista ja hyvin
yleisistd haittavaikutuksista” kohdassa 4)

. jos suojakorkki ei ole tiukasti kiinni tai se puuttuu. Jokaisessa injektiopullossa on suojaava
alumiinikorkki, jossa on repdisykansi. Jos injektiopullo ei ole kaikin tavoin hyvéassd kunnossa
saadessasi sen, palauta injektiopullo sen toimittajalle.
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o jos siti ei ole sidilytetty oikein tai jos se on jédtynyt (ks. ”Insulin aspart Sanofi -valmisteen
sédilyttdminen” kohdassa 5)
o jos insuliiniliuos ei ole kirkasta ja véritonta.

Jos yksikin edelld mainituista kriteereisté tdyttyy, dla kdytd Insulin aspart Sanofi -valmistetta. Pyyda
neuvoa ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta.

Ennen kuin kiytit Insulin aspart Sanofi -insuliinia

o Tarkista etiketistéd, ettd insuliini on oikeantyyppista.

o Poista suojakorkki.

o Kéyta aina uutta neulaa jokaista pistosta varten kontaminaation valttamiseksi.
o Ali anna neuloja ja ruiskuja kenenkéin toisen kiyttoon.

Varoitukset ja varotoimet
Kirjaa kdyttamasi ladkkeen nimi ("Insulin aspart Sanofi”) ja erdnumero (16ytyy ulkopakkauksesta seka
injektiopullon etiketistd) ja anna ndma tiedot ilmoittaessasi mahdollisesta haittavaikutuksesta.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttdmattd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta ”Miten Insulin aspart
Sanofi -valmistetta kdytetddn™). Jos tdlld hetkella pistdt insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele
ladkarin kanssa, ennen kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan
verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslaékkeidesi
annosta.

Tietyt terveydentilat ja tietynlainen toiminta voivat vaikuttaa insuliinin tarpeeseesi. Kysy neuvoa
ladkarilta:

o jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisimunuaisen, aivolisékkeen tai kilpirauhasen
toimintah&irid
o jos liikut tavallista enemmén tai jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, silld se saattaa

vaikuttaa verensokeritasoosi
jos olet sairas; jatka insuliinin kéyttd4 ja ota yhteys 14ddkériin

. jos suunnittelet matkaa ulkomaille; maiden vilisestd aikaerosta johtuen insuliinin tarpeesi ja
pistostesi ajankohta voi muuttua.

Lapset ja nuoret
Al anna tata ladkettd alle 1-vuotiaille lapsille, koska kliinisié tutkimuksia ei ole tehty alle 1-vuotiailla
lapsilla.

Muut ladikevalmisteet ja Insulin aspart Sanofi

Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.

Jotkin lddkkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, miké saattaa tarkoittaa, ettd insuliiniannostasi tdytyy
muuttaa. Seuraavaksi on lueteltu yleisimmat l4ddkkeet, jotka saattavat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokeritasosi saattaa laskea (hypoglykemia), jos kéytit:

o muita diabeteslddkkeitd

. monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjid (kdytetddn masennuksen hoitoon)

o beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

o angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estidjid (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai korkean

verenpaineen hoitoon)

salisylaatteja (kdytetddn kivun lievittdmiseen ja kuumeen alentamiseen)
o anabolisia steroideja (kuten testosteronia)

o sulfonamideja (kdytetéén infektioiden hoitoon).
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Verensokeritasosi saattaa nousta (hyperglykemia), jos kéytét:

o ehkéisytabletteja (ehkéaisypillereitd)

tiatsideja (kdytetdéin korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

glukokortikoideja (kuten “kortisonia”, kiytetdan tulehduksen hoitoon)

kilpirauhashormoneja (kéytetddn kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon)

sympatomimeetteja (kuten adrenaliinia, salbutamolia tai terbutaliinia, joita kéytetédén astman

hoitoon)

. kasvuhormonia (ladkettd, joka stimuloi luuston kasvua ja fyysistd kehitysta ja jolla on selva
vaikutus elimiston aineenvaihduntaan)

. danatsolia (ovulaatioon vaikuttavaa ladketta).

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko nostaa tai laskea verensokeritasoasi. (Oktreotidia ja lanreotidia
kéytetdén akromegalian hoitoon. Akromegalia on harvinainen hormonaalinen sairaus ja yleisin keski-
ikéisilld. Akromegaliaa aiheuttaa kasvuhormonia liikaa tuottava aivolisdke.)

Beetasalpaajat (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon) saattavat heikentéa tai tukahduttaa taysin
ensimmaiset varoittavat oireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kiytetién tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

Joillekin pioglitatsoni- ja insuliinihoitoa saaneille, tyypin 2 diabetesta pitkééin sairastaneille potilaille,
joilla oli sydénsairaus tai joilla oli aiemmin todettu aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta.
Kerro ladkérille mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
epitavallista hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos olet ottanut mitéd tahansa tdssé lueteltua 1ddkettd, kerro ladkérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle.

Aspartinsuliini alkoholin kanssa
Jos juot alkoholia, insuliinin tarpeesi saattaa muuttua, silld verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea.
Verensokerin huolellista seurantaa suositellaan.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdmaén laékkeen kayttdd. Aspartinsuliinia voi kéyttdé raskauden aikana. Insuliinin
annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen. Diabeteksen
huolellinen hoito, erityisesti hypoglykemian estdminen, on tirkedd lapsesi terveyden kannalta.

Aspartinsuliinin kdyt6lle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Kysy laédkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kysy ladkariltd, voitko ajaa autoa tai kiyttda koneita, jos

° verensokerisi on usein liian matala

. sinun on vaikea tunnistaa, milloin verensokerisi on liian matala.

Matala tai korkea verensokeri saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyyn ja siten myos kykyysi
ajaa tai kdyttda koneita. Pidd mielessd, ettd saatat vaarantaa itsesi tai muut.

Insulin aspart Sanofi -insuliini vaikuttaa nopeasti. Saatat sen vuoksi tuntea mahdollisen
hypoglykemian oireet pistoksen jalkeen nopeammin kuin kéyttdessési lyhytvaikutteista (liukenevaa)
ihmisinsuliinia.

Insulin aspart Sanofi sisdltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
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3. Miten Insulin aspart Sanofi -valmistetta kiytetain

Annos ja milloin kiytiit insuliinia
Kéytd insuliiniasi ja sddda annostasi juuri siten kuin 1ddkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta,
sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aspartinsuliinia kdytetddn yleensd valittdmasti ennen ateriaa. Nauti ateria tai vélipala 10 minuutin
kuluessa pistdmisestd vilttddksesi matalan verensokerin. Tarvittaessa aspartinsuliini voidaan pistéa
heti aterian jédlkeen (ks. tiedot kohdasta "Miten valmistetta kiytetéén ja mihin pistetddn”).

Al4 vaihda insuliiniasi, ellei l44kri ole niin médrinnyt. Jos olet ldikérin madriyksesti siirtynyt
kayttdméadn erityyppisté tai eri valmistajan (eri tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin, laékéarin on
mahdollisesti muutettava annostasi.

Kiiytto lapsille ja nuorille

Aspartinsuliinia voidaan antaa nuorille ja vahintddn 1-vuotiaille lapsille lyhytvaikutteisen (liukenevan)
ihmisinsuliinin sijaan, kun vaikutuksen nopeasta alkamisesta saattaa olla hyotya, esimerkiksi kun
lapselle annettavaa pistosta on vaikea ajoittaa oikein ateriaan néhden.

Kiiytto erityisille potilasryhmille
Jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta tai olet yli 65-vuotias, sinun on seurattava
verensokeriasi sddnnollisemmin ja keskusteltava insuliiniannoksen muutoksista ladkérin kanssa.

Miten valmistetta kiytetiin ja mihin pistetiiin

Insulin aspart Sanofi -insuliini annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti) tai jatkuvana
ihonalaisena infuusiona pumppujérjestelmélld. Annostelu pumppujarjestelmélla vaatii
terveydenhuollon ammattilaisen antaman perusteellisen opastuksen. Et saa koskaan itse pistda
insuliinia suoraan laskimoon tai lihakseen. Insulin aspart Sanofi voidaan tarvittaessa antaa suoraan
laskimoon, mutta vain ladkéri tai muu terveydenhuollon ammattilainen saa antaa sen téll4 tavalla.

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessi pistoskohtaa kéyttdmallési ihoalueella. Tdmai saattaa pienentdd
thoon muodostuvien muhkuroiden tai kuoppien riskié (ks. kohta 4, "Mahdolliset haittavaikutukset™).
Parhaat pistosalueet: vyo6tiron etupuoli (vatsa), olkavarsi tai reiden etupuoli. Insuliini vaikuttaa
nopeammin, jos se pistetddn vyotaron etupuolelle (vatsan alueelle). Sinun on aina mitattava
verensokerisi sdédnnollisesti.

Miten injektiopullossa olevaa Insulin aspart Sanofi -insuliinia kisitelldin

1. Veda ruiskuun ilmaa médri, joka vastaa insuliiniannosta, jonka aiot pistéé. Injisoi ilma
injektiopulloon.
2. Kéainni injektiopullo ja siind oleva ruisku yldsalaisin ja vedd ruiskuun oikea annos insuliinia.

Veda neula pois injektiopullosta. Poista sitten ilma ruiskusta ja tarkista, ettd annos on oikea.

Miten Insulin aspart Sanofi pistetain

o Pistd insuliini ihon alle. Noudata lddkérin tai sairaanhoitajan neuvomaa pistostekniikkaa.
o Pidéd neulaa ihon alla vihintddn 6 sekuntia. Ndin varmistat, ettd koko insuliinimééra on pistetty.
o Havitd neula jokaisen pistoksen jalkeen.

Kaytto infuusiopumppujirjestelmiissa

Insuliinipumpussa kéytettdvaan Insulin aspart Sanofi -insuliiniin ei koskaan saa sekoittaa mitdén
muuta insuliinia.

Noudata hoitavan lddkarin antamia ohjeita ja suosituksia, jotka koskevat Insulin aspart

Sanofi -insuliinin k&ytt64 pumpussa. Ennen kuin kéytét Insulin aspart Sanofi -valmistetta
pumppujirjestelmissé, sinun on saatava perusteellinen opastus sen kayttoon seké tietoa siitd, miten
toimit, jos sairastut, jos verensokeriarvosi on liian korkea tai liian matala tai jos pumppujérjestelmééan
tulee toimintahairio.

36



. Ennen kuin ty6nnét neulan paikoilleen, pese vedell4 ja saippualla seké kddet ettd ihoalue, johon
neula pistetdén, jotta infuusiokohta ei tulehdu.

. Kun téytit uuden séilion, varmista, ettd ruiskuun tai letkuun ei jdé suuria ilmakuplia.

. Infuusiovélineet (letku ja neula) on vaihdettava infuusiovélineiden mukana toimitettavissa
tuotetiedoissa annettujen ohjeiden mukaisesti.

On suositeltavaa, ettd mittaat verensokerisi sddnnollisesti, jotta insuliini-infuusiosta on hyotya ja jotta
havaitset insuliinipumpun mahdolliset toimintah&iriot.

Miten toimit, jos pumppujirjestelmiin tulee toimintahiirio
Pidi aina saatavilla vaihtoehtoiset antovélineet, joilla voit pistdé insuliinia ihon alle
pumppujéarjestelmén mahdollisen toimintahdirion yhteydessa.

Jos kiytiat enemmién insuliinia kuin sinun pitiisi

Jos kaytét liian paljon insuliinia, verensokerisi laskee liian matalaksi (hypoglykemia) (ks. ”Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisistd haittavaikutuksista” kohdassa 4).

Jos unohdat kiyttii insuliinia

Jos unohdat kéyttad insuliinia, verensokerisi saattaa nousta liian korkeaksi (hyperglykemia) (ks.
”Diabetekseen liittyvit vaikutukset” kohdassa 4).

Jos lopetat insuliinin kiyton

Alé lopeta insuliinin kéytt6d keskustelematta ladkérin kanssa. Hédn neuvoo, miten sinun on
meneteltdvi. Hoidon keskeyttdminen voi aiheuttaa hyvin korkean verensokeritason (vakava
hyperglykemia) ja ketoasidoosin (ks. ”Diabetekseen liittyvit vaikutukset” kohdassa 4).

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny l4édkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisistii haittavaikutuksista

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Siti saattaa ilmeta yli
1 kayttajalla 10:sta.

Matalaa verensokeria saattaa ilmeti, jos

. pistét liian paljon insuliinia

o syOt lilan vdhén tai sinulta jaa ateria viliin

o litkut tavallista enemmaén

o juot alkoholia (ks. ”Aspartinsuliini alkoholin kanssa” kohdassa 2).

Matalan verensokerin merkkeja: Kylmanhikisyys, kalpea ja viiled iho, padnsarky, nopea syddmen
syke, pahoinvointi, voimakas nalki, tilapdiset ndkohairiot, uneliaisuus, epétavallinen visymys ja
heikkous, hermostuneisuus tai vapina, ahdistuksen tunne, sekavuus ja keskittymisvaikeudet.

Vaikea hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynyttd, vaikeaa hypoglykemiaa ei
hoideta, se voi aiheuttaa (tilapdisen tai pysyvén) aivovaurion ja jopa kuoleman. Saatat toipua
tajuttomuudesta nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia. Pistoksen voi antaa
henkild, joka tietdd, kuinka glukagonia kdytetddn. Jos sinulle on annettu glukagonipistos, sinulle on
heti tajunnan palattua annettava glukoosia tai sokeripitoinen vilipala. Jos glukagonipistos ei tehoa,
tarvitset sairaalahoitoa.
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Miten toimit, jos verensokerisi on matala:

o Jos verensokerisi on matala, ota glukoositabletteja tai nauti jokin muu sokeripitoinen vélipala
(kuten makeisia, kekseja tai hedelmdmehua). Mikéli mahdollista, mittaa verensokerisi ja lepéa.
Pidé aina kaiken varalta mukanasi glukoositabletteja tai paljon sokeria sisdltdvaa vélipalaa.

o Kun matalan verensokerin oireet ovat hdvinneet tai kun verensokeritasosi on tasaantunut, jatka
insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.
o Jos verensokerisi laskee niin matalaksi, etté pyorryt, tai jos olet tarvinnut glukagonipistoksen tai

verensokerisi on ollut matala monta kertaa, ota yhteys ladkériin. Insuliiniannostasi, annoksen
ajoitusta, ruokavaliotasi tai litkuntatottumuksiasi saattaa olla tarpeen muuttaa.

Kerro muille, ettéd sinulla on diabetes, ja sen mahdollisista seurauksista, kuten matalasta verensokerista
johtuvan pydrtymisen (tajunnan menetyksen) riskistd. Kerro heille, ettd jos pyorryt, heidédn taytyy
kaéntad sinut kyljellesi ja toimittaa sinut vélittomasti hoitoon. He eivét saa antaa sinulle syotévéa tai
juotavaa, koska on vaarana, ettd tukehdut.

Vakava allerginen reaktio (systeeminen allerginen reaktio), joka johtuu Insulin aspart
Sanofi -insuliinista tai jostakin sen siséltdiméstd aineesta, on hyvin harvinainen, mutta mahdollisesti
henked uhkaava haittavaikutus. Sitd saattaa ilmetd enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta.

Hakeudu vilittomasti hoitoon:
o jos allergiaoireet levidvét kehon muihin osiin

o jos vointisi heikkenee dkillisesti ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun on vaikea
hengittdd, syddmesi tykyttda tai sinua huimaa.

Jos havaitset jonkin néisté oireista, hakeudu vélittdmaésti hoitoon.
Muut haittavaikutukset

Thomuutokset pistoskohdassa: Jos pistit insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen
rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintyd enintdin
yhdelld potilaalla sadasta). [honalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myods amyloidi-nimisen proteiinin
kertyminen (ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei vilttimétté tehoa
hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessi. Se
auttaa ehkdisemédn néitd ihomuutoksia. Jos havaitset iholla pistoskohdassa kuoppaisuutta tai
paksuuntumista, kerro ladkérille tai sairaanhoitajalle. Téllaiset reaktiot voivat pahentua tai ne saattavat
muuttaa insuliinin imeytymisté, jos pistit tdllaiseen kohtaan.

Melko harvinaiset (saattavat ilmeté enintdédn 1 kayttdjalld 100:sta)

Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa ilmetd paikallisia allergisia reaktioita (kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa). Yleensd ndmé oireet havidvét
muutamassa viikossa insuliinin kéyton aikana. Jos oireet eivét hévié tai jos ne levidvit koko kehoon,
kerro niisté valittomasti ladkarille (ks. myds edelld kohta ”Vakava allerginen reaktio™).

Nakohdiriot: Insuliinihoidon alkuvaiheessa sinulla saattaa ilmetd ndkohairiitd, mutta ne ovat
yleensd ohimenevid.

Turvonneet nivelet: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkojen ja muiden nivelten ympérille. Témé on tavallisesti ohimenevaé. Jos oireet eivit mene ohi,
kerro niisté 1ddkarille.

Diabeettinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmésairaus, joka voi johtaa nd6n menetykseen): Jos
sinulla on diabeettinen retinopatia ja verensokeriarvosi paranevat hyvin nopeasti, retinopatia saattaa
pahentua.

Kysy tésté neuvoa ladkarilta.
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Harvinaiset (saattavat ilmeté enintéén 1 kayttijalla 1 000:sta)

Kivulias neuropatia (hermovauriosta johtuva kipu): Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen
saattaa aiheuttaa hermoperdisti kipua. Tata kutsutaan &killiseksi, kivuliaaksi neuropatiaksi ja se on
yleensd ohimenevaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkil6kunnalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvit vaikutukset
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkeaa verensokeria saattaa ilmeti, jos

et ole pistdnyt riittdvésti insuliinia

olet unohtanut pistda insuliinin tai olet lopettanut insuliinin kidyton
otat toistuvasti vihemmaén insuliinia kuin tarvitsisit

sinulla on tulehdus ja/tai kuumetta

syoOt tavallista enemmin

liikut tavallista vihemmaén.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

Varoittavat oireet ilmaantuvat véhitellen. Niihin kuuluvat: lisdéntynyt virtsaaminen, jano,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi tai oksentelu, uneliaisuus tai vdsymys, ihon punoitus ja kuivuminen,
suun kuivuminen ja hedelméinen (asetonin) haju hengityksessa.

Miten toimit, jos verensokerisi on korkea:

o Jos havaitset jonkin edelld mainituista oireista: tarkista verensokeritasosi ja virtsan ketoaineet,
jos mahdollista. Hakeudu tdmén jalkeen valittomasti hoitoon.
o Téllaiset oireet voivat viitata hyvin vakavaan tilaan, diabeettiseen ketoasidoosiin (vereen kertyy

happoja, koska elimistd hajottaa sokerin sijasta rasvaa). Tila voi hoitamattomana johtaa
diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

5. Insulin aspart Sanofi -valmisteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al kiyti tita ldikettd etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kyttdpdivimairin jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ennen ensimmdisté kdyttokertaa: sdilytd Insulin aspart Sanofi jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jadtya. Pida
injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avaamisen jélkeen: Sdilytd Insulin aspart Sanofi -injektiopulloa kéyton aikana huoneenldmmdssa (alle
30 °C) enintddn 4 viikkoa. Al4 sdilytd kdytossd olevaa injektiopulloa kylmassa. Ei saa jadtya. Pida
injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Al4 kiyti Insulin aspart Sanofi -injektiopullossa olevaa insuliinia, jos se on virjddntynytti tai siini on
hiukkasia. Saat kdyttda sitd vain, jos se ndyttdd vedeltd. Tarkista timi aina ennen pistoksen antamista.

Havité neula jokaisen pistoksen jilkeen.
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Ladkkeiti ei pidi heittdd viemdariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Insulin aspart Sanofi siséiltii

- Vaikuttava aine on aspartinsuliini. 1 ml liuosta siséltdd 100 yksikkod aspartinsuliinia (vastaa
3,5 mg:aa). Yksi injektiopullo sisdltdd 10 ml injektionestettd (liuos), mika vastaa 1 000:ta
yksikkod aspartinsuliinia.

- Muut aineet ovat: fenoli, metakresoli, sinkkikloridi, polysorbaatti 20, natriumkloridi,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi. Natriumhydroksidia tai
kloorivetyhappoa on saatettu kayttda pH:n sditdmiseen (ks. “Insulin aspart Sanofi sisaltaa
natriumia” kohdassa 2).

Insulin aspart Sanofi -valmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Insulin aspart Sanofi injektioneste, liuos (injektioneste) on kirkas, variton liuos.

Yksi injektiopullo sisiltdd 10 ml livosta.

Insulin aspart Sanofi -injektiopullot ovat 1 tai 5 injektiopullon pakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja
ei vélttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Ranska

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

Lisédtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

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

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

Tel : 0800 52 52 010 Tel: +31 20 245 4000

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
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EALada Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH

TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185—-0

Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

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

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.0. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00

island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
800.536389 (altre domande)

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet
Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkoi/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
aspartinsuliini

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin lifikkeen kiyttimisen, sillii se

siséltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kiddnny ladkéarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insulin aspart Sanofi on ja mihin sitd kidytetdan

Miti sinun on tiedettdvéa, ennen kuin kaytat Insulin aspart Sanofi -valmistetta
Miten Insulin aspart Sanofi -valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Insulin aspart Sanofi -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Insulin aspart Sanofi on ja mihin siti kiytetiin

Insulin aspart Sanofi on moderni insuliini (insuliinianalogi), jonka vaikutus alkaa nopeasti. Modernit
insuliinit ovat ihmisinsuliinien parannettuja versioita.

Insulin aspart Sanofi -insuliinia kdytetdan alentamaan diabetesta sairastavien aikuisten, nuorten ja
véhintddn 1-vuotiaiden lasten korkeaa verensokeria. Diabetes on sairaus, jossa elimisto ei tuota
riittdvasti insuliinia verensokeritason pitdmiseksi hallinnassa. Aspartinsuliinihoito auttaa ehkdiseméin
diabeteksen aiheuttamia komplikaatioita.

Aspartinsuliini alkaa alentaa verensokeria 10—20 minuutin kuluttua sen pistimisestd. Vaikutus on
voimakkaimmillaan 1-3 tunnin kuluttua pistimisesti ja kestdd 3—5 tuntia. Koska aspartinsuliinin
vaikutusaika on lyhyt, sitd on yleensa kéytettava yhdistelména keskipitka- tai pitkdvaikutteisten
insuliinivalmisteiden kanssa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Insulin aspart Sanofi -valmistetta

Ali kiiyti Insulin aspart Sanofi -insuliinia

o jos olet allerginen aspartinsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos epdilet alkavaa hypoglykemiaa (matala verensokeri) (ks. ”Yhteenveto vakavista ja hyvin
yleisistd haittavaikutuksista” kohdassa 4)

o jos sylinteriampulli tai laite, jonka sisélld sylinteriampulli on pudonnut, vahingoittunut tai
rikkoutunut

o jos sitd ei ole sdilytetty oikein tai jos se on jadtynyt (ks. ”Insulin aspart Sanofi -valmisteen
séilyttiminen” kohdassa 5)

J jos insuliiniliuos ei ole kirkasta ja véritonta.
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Jos yksikin edelld mainituista kriteereista tiyttyy, dla kiytd Insulin aspart Sanofi -valmistetta. Pyyda
neuvoa ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta.

Ennen kuin kéytéit Insulin aspart Sanofi -insuliinia

. Tarkista etiketisté, ettd insuliini on oikeantyyppista.

o Tarkista aina sylinteriampulli, myds sylinteriampullin pohjassa oleva kumiménti. Al4 kiyti
sylinteriampullia, jos siind nékyy vaurioita tai jos kumiménté on vetiytynyt sylinteriampullin
alaosassa olevan valkoisen vérikoodinauhan ylidpuolelle. Témé voi johtua siitd, ettd
sylinteriampullista on vuotanut insuliinia. Jos epdilet, ettd sylinteriampulli on vahingoittunut,
palauta se apteekkiin. Katso lisdohjeita kynéan kdyttdohjeesta.

o Kéytd aina uutta neulaa jokaista pistosta varten kontaminaation vélttdmiseksi.
. Al anna neuloja ja kynié kenenkin toisen kilyttoon.
. Insulin aspart Sanofi sopii vain insuliinikynéllé ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele

ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdé insuliini toisella tavalla.
Varoitukset ja varotoimet

Kirjaa kdyttdmasi ladkkeen nimi ("Insulin aspart Sanofi") ja erdanumero (16ytyy ulkopakkauksesta seka
sylinteriampullin etiketistd) ja anna nima tiedot ilmoittacssasi mahdollisesta haittavaikutuksesta.

IThomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttdmattd tehoa hyvin, jos pistat sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insulin aspart
Sanofi -valmistetta kdytetién). Jos tdlld hetkelld pistit insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele
ladkarin kanssa, ennen kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéari voi kehottaa sinua seuraamaan
verensokeriarvoja nykyistd tiivilmmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi
annosta.

Tietyt terveydentilat ja tietynlainen toiminta voivat vaikuttaa insuliinin tarpeeseesi. Kysy neuvoa
laakarilta:

o jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisimunuaisen, aivolisdkkeen tai kilpirauhasen
toimintahdirio

o jos liikut tavallista enemmén tai jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, silld se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi

. jos olet sairas; jatka insuliinin kéyttd4d ja ota yhteys l4dkériin

o jos suunnittelet matkaa ulkomaille; maiden vélisestd aikaerosta johtuen insuliinin tarpeesi ja

pistostesi ajankohta voi muuttua.

Lapset ja nuoret
Aléd anna tété l1adkettd alle 1-vuotiaille lapsille, koska kliinisid tutkimuksia ei ole tehty alle 1-vuotiailla
lapsilla.

Muut ladikevalmisteet ja Insulin aspart Sanofi

Kerro lddkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin
kayttényt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Jotkin lddkkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, miké saattaa tarkoittaa, etti insuliiniannostasi tiytyy
muuttaa. Seuraavaksi on lueteltu yleisimmat lddkkeet, jotka saattavat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokeritasosi saattaa laskea (hypoglykemia), jos kéytit:

o muita diabeteslddkkeitd

o monoamiinioksidaasin (MAOQ:n) estdjid (kdytetddn masennuksen hoitoon)
o beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

[

angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjid (kdytetdén tiettyjen sydédnvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon)
o salisylaatteja (kdytetddn kivun lievittdmiseen ja kuumeen alentamiseen)
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o anabolisia steroideja (kuten testosteronia)
o sulfonamideja (kdytetédédn infektioiden hoitoon).

Verensokeritasosi saattaa nousta (hyperglykemia), jos kaytét:

. ehkéisytabletteja (ehkdisypillereitd)

tiatsideja (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

glukokortikoideja (kuten "kortisonia", kdytetddn tulehduksen hoitoon)

kilpirauhashormoneja (kdytetddn kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon)

sympatomimeetteja (kuten adrenaliinia, salbutamolia tai terbutaliinia, joita kiytetdén astman

hoitoon)

. kasvuhormonia (ladkettd, joka stimuloi luuston kasvua ja fyysistd kehitysta ja jolla on selva
vaikutus elimiston aineenvaihduntaan)

. danatsolia (ovulaatioon vaikuttavaa laékettd).

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko nostaa tai laskea verensokeritasoasi. (Oktreotidia ja lanreotidia
kéytetdén akromegalian hoitoon. Akromegalia on harvinainen hormonaalinen sairaus ja yleisin keski-
ikdisilld. Akromegaliaa aiheuttaa kasvuhormonia liikaa tuottava aivolisike.)

Beetasalpaajat (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon) saattavat heikentéa tai tukahduttaa tiysin
ensimmaiset varoittavat oireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kdytetddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

Joillekin pioglitatsoni- ja insuliinihoitoa saaneille, tyypin 2 diabetesta pitkééin sairastaneille potilaille,
joilla oli sydénsairaus tai joilla oli aiemmin todettu aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta.
Kerro lddkérille mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
epatavallista hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos olet ottanut mitéd tahansa tdssa lueteltua 1ddkettd, kerro laékérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle.

Aspartinsuliini alkoholin kanssa
Jos juot alkoholia, insuliinin tarpeesi saattaa muuttua, silld verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea.
Verensokerin huolellista seurantaa suositellaan.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Aspartinsuliinia voi kdyttda raskauden aikana. Insuliinin
annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen. Diabeteksen
huolellinen hoito, erityisesti hypoglykemian estiminen, on tirkedd lapsesi terveyden kannalta.

Aspartinsuliinin kdytolle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Kysy laédkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kysy ladkariltd, voitko ajaa autoa tai kayttaa koneita, jos

° verensokerisi on usein liian matala

. sinun on vaikea tunnistaa, milloin verensokerisi on liian matala.

Matala tai korkea verensokeri saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyyn ja siten myos kykyysi
ajaa tai kdyttda koneita. Pidd mielessd, ettd saatat vaarantaa itsesi tai muut.

Insulin aspart Sanofi -insuliini vaikuttaa nopeasti. Saatat sen vuoksi tuntea mahdollisen
hypoglykemian oireet pistoksen jidlkeen nopeammin kuin kiyttdessési lyhytvaikutteista (liukenevaa)

ithmisinsuliinia.
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Insulin aspart Sanofi siséiltds natriumia
Tédma ladkevalmiste siséltédd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Insulin aspart Sanofi -valmistetta kiytetain

Annos ja milloin kiytit insuliinia
Kaéyté insuliiniasi ja sdddé annostasi juuri siten kuin 14ékéri on méérédnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilté,
sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aspartinsuliinia kéytetddn yleensé vélittomaésti ennen ateriaa. Nauti ateria tai vélipala 10 minuutin
kuluessa pistdmisestd vilttddksesi matalan verensokerin. Tarvittaessa aspartinsuliini voidaan pistéa
heti aterian jalkeen (ks. tiedot kohdasta ”Miten valmistetta kdytetdan ja mihin pistetdan”).

Ali vaihda insuliiniasi, ellei 14éikéri ole niin méardnnyt. Jos olet lidkirin médriyksesti siirtynyt
kayttdmadn erityyppistd tai eri valmistajan (eri tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin, 1d4kérin on
mahdollisesti muutettava annostasi.

Kiiytto lapsille ja nuorille

Aspartinsuliinia voidaan antaa nuorille ja vahintddn 1-vuotiaille lapsille lyhytvaikutteisen (liukenevan)
ihmisinsuliinin sijaan, kun vaikutuksen nopeasta alkamisesta saattaa olla hyotyé, esimerkiksi kun
lapselle annettavaa pistosta on vaikea ajoittaa oikein ateriaan ndhden.

Kaytto erityisille potilasryhmille
Jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta tai olet yli 65-vuotias, sinun on seurattava
verensokeriasi sddnnollisemmin ja keskusteltava insuliiniannoksen muutoksista l1ddkéarin kanssa.

Miten valmistetta kiytetiin ja mihin pistetiaiin

Insulin aspart Sanofi -insuliini annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Et saa koskaan itse
pistéd insuliinia suoraan laskimoon tai lihakseen. Insulin aspart Sanofi 100 yksikkda/ml
sylinteriampullissa sopii vain insuliinikynélléd ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele ldakéarin
kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessa pistoskohtaa kayttdmailldsi ihoalueella. Tdma saattaa pienentda
thoon muodostuvien muhkuroiden tai kuoppien riskié (ks. kohta 4, ”Mahdolliset haittavaikutukset™).
Parhaat pistosalueet: vyotiron etupuoli (vatsa), olkavarsi tai reiden etupuoli. Insuliini vaikuttaa
nopeammin, jos se pistetddn vyotiaron etupuolelle (vatsan alueelle). Sinun on aina mitattava
verensokerisi sdédnnollisesti.

o Tarkan annostuksen varmistamiseksi Insulin aspart Sanofi -sylinteriampulleja saa kéyttaa
ainoastaan seuraavien kynien kanssa:
- JuniorSTAR, josta saa annokset 0,5 yksikon tarkkuudella
- Tactipen, AllStar ja AllStar PRO, joista saa annokset 1 yksikon tarkkuudella.
Kaikkia néitéd kynid ei vélttdmaéttd ole myynnissd maassasi.
o Pidé varmuuden vuoksi aina mukanasi yliméardinen sylinteriampulli siltd varalta, etti
sylinteriampullisi katoaa tai vahingoittuu.

Miten Insulin aspart Sanofi pistetain

o Pistd insuliini ihon alle. Noudata lddkérin tai sairaanhoitajan neuvomaa ja insuliinikynin
kéyttoohjeessa kuvattua pistostekniikkaa.

o Pidé neulaa ihon alla véhintdén 10 sekuntia. Pidd annostelunappula alas painettuna, kunnes olet
vetdnyt neulan pois ihosta. Ndin varmistat, ettd saat koko annoksen.

o Poista ja hiiviti neula jokaisen pistoksen jilkeen. Ali siilytd Insulin aspart Sanofi -valmistetta
neula kiinnitettynd. Muuten insuliinia saattaa vuotaa ulos, miké voi johtaa virheelliseen
annostukseen.
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o Kéytd aina uutta neulaa jokaista pistosta varten. Tdmaé auttaa estiméén neulan tukkeutumista,
kontaminaatiota ja infektioita.

Jos kiytiat enemmién insuliinia kuin sinun pitéisi

Jos kaytit liian paljon insuliinia, verensokerisi laskee liian matalaksi (hypoglykemia) (ks. ”Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisistd haittavaikutuksista” kohdassa 4).

Jos unohdat kiyttii insuliinia

Jos unohdat kayttaa insuliinia, verensokerisi saattaa nousta liian korkeaksi (hyperglykemia) (ks.
”Diabetekseen liittyvat vaikutukset” kohdassa 4).

Jos lopetat insuliinin kiyton

Alé lopeta insuliinin kdytt6d keskustelematta ladkérin kanssa. Hdn neuvoo, miten sinun on
meneteltdva. Hoidon keskeyttdminen voi aiheuttaa hyvin korkean verensokeritason (vakava
hyperglykemia) ja ketoasidoosin (ks. ”Diabetekseen liittyvit vaikutukset” kohdassa 4).

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

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

Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisistii haittavaikutuksista

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Sitd saattaa ilmeta yli
1 kayttéjalla 10:sta.

Matalaa verensokeria saattaa ilmeté, jos

. pistét liian paljon insuliinia

o syOt lilan vdhén tai sinulta jaa ateria viliin

o litkut tavallista enemmaén

o juot alkoholia (ks. ”Aspartinsuliini alkoholin kanssa” kohdassa 2).

Matalan verensokerin merkkejé:

Kylménhikisyys, kalpea ja viiled iho, paansirky, nopea sydamen syke, pahoinvointi, voimakas nilka,
tilapdiset ndkdhéiriot, uneliaisuus, epédtavallinen vdsymys ja heikkous, hermostuneisuus tai vapina,
ahdistuksen tunne, sekavuus ja keskittymisvaikeudet.

Vaikea hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynyttd, vaikeaa hypoglykemiaa ei
hoideta, se voi aiheuttaa (tilapdisen tai pysyvén) aivovaurion ja jopa kuoleman. Saatat toipua
tajuttomuudesta nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia. Pistoksen voi antaa
henkild, joka tietdd, kuinka glukagonia kaytetdén. Jos sinulle on annettu glukagonipistos, sinulle on
heti tajunnan palattua annettava glukoosia tai sokeripitoinen vilipala. Jos glukagonipistos ei tehoa,
tarvitset sairaalahoitoa.

Miten toimit, jos verensokerisi on matala:

o Jos verensokerisi on matala, ota glukoositabletteja tai nauti jokin muu sokeripitoinen vélipala
(kuten makeisia, kekseja tai hedelmdmehua). Mikéli mahdollista, mittaa verensokerisi ja lepéa.
Pidé aina kaiken varalta mukanasi glukoositabletteja tai paljon sokeria sisdltdvad vélipalaa.

o Kun matalan verensokerin oireet ovat hdvinneet tai kun verensokeritasosi on tasaantunut, jatka
insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.
o Jos verensokerisi laskee niin matalaksi, etté pyorryt, tai jos olet tarvinnut glukagonipistoksen tai

verensokerisi on ollut matala monta kertaa, ota yhteys ladkériin. Insuliiniannostasi, annoksen
ajoitusta, ruokavaliotasi tai litkuntatottumuksiasi saattaa olla tarpeen muuttaa.
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Kerro muille, ettd sinulla on diabetes, ja sen mahdollisista seurauksista, kuten matalasta verensokerista
johtuvan pydrtymisen (tajunnan menetyksen) riskistd. Kerro heille, ettd jos pyorryt, heidén téytyy
kaéntad sinut kyljellesi ja toimittaa sinut vélittomasti hoitoon. He eivét saa antaa sinulle syotévéa tai
juotavaa, koska on vaarana, ettd tukehdut.

Vakava allerginen reaktio (systeeminen allerginen reaktio), joka johtuu Insulin aspart
Sanofi -insuliinista tai jostakin sen sisdltdmastd aineesta, on hyvin harvinainen, mutta mahdollisesti
henked uhkaava haittavaikutus. Sitd saattaa ilmeté enintéén 1 kdyttdjdlla 10 000:sta.

Hakeudu vilittdmaésti hoitoon:

o jos allergiaoireet levidvit kehon muihin osiin

o jos vointisi heikkenee dkillisesti ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun on vaikea
hengittdd, syddmesi tykyttda tai sinua huimaa.

Jos havaitset jonkin ndisté oireista, hakeudu valittdmasti hoitoon.

Muut haittavaikutukset

IThomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen
rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintyd enintddn
yvhdelld potilaalla sadasta). IThonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa my6s amyloidi-nimisen proteiinin
kertyminen (ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei valttimétt tehoa
hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa. Se
auttaa ehkdisemadn naitd thomuutoksia. Jos havaitset iholla pistoskohdassa kuoppaisuutta tai
paksuuntumista, kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tillaiset reaktiot voivat pahentua tai ne saattavat
muuttaa insuliinin imeytymisti, jos pistét téllaiseen kohtaan.

Melko harvinaiset (saattavat ilmeté enintéén 1 kayttajalla 100:sta)

Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa ilmetd paikallisia allergisia reaktioita (kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa). Yleensd ndmé oireet havidvét
muutamassa viikossa insuliinin kdyton aikana. Jos oireet eivét hévié tai jos ne levidvit koko kehoon,
kerro niisté valittomasti ladkarille (ks. myds edelld kohta ”Vakava allerginen reaktio™).

Nikohdiriot: Insuliinihoidon alkuvaiheessa sinulla saattaa ilmetd nakohéiriditd, mutta ne ovat
yleensd ohimenevié.

Turvonneet nivelet: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkojen ja muiden nivelten ympdrille. TAimé on tavallisesti ohimenevaa. Jos oireet eivdt mene ohi,
kerro niisté ladkarille.

Diabeettinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmédsairaus, joka voi johtaa nidn menetykseen): Jos
sinulla on diabeettinen retinopatia ja verensokeriarvosi paranevat hyvin nopeasti, retinopatia saattaa
pahentua.

Kysy téstd neuvoa laakarilta.

Harvinaiset (saattavat ilmetd enintéén 1 kayttijalla 1 000:sta)

Kivulias neuropatia (hermovauriosta johtuva kipu): Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen
saattaa aiheuttaa hermoperdisti kipua. Tata kutsutaan &killiseksi, kivuliaaksi neuropatiaksi ja se on
yleensd ohimenevaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd laédkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
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pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvit vaikutukset
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkeaa verensokeria saattaa ilmeti, jos

et ole pistdnyt riittdvasti insuliinia

olet unohtanut pistdd insuliinin tai olet lopettanut insuliinin kdyton
otat toistuvasti vihemmaén insuliinia kuin tarvitsisit

sinulla on tulehdus ja/tai kuumetta

syoOt tavallista enemmén

litkut tavallista vihemmaén.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

Varoittavat oireet ilmaantuvat vahitellen. Niihin kuuluvat: lisddntynyt virtsaaminen, jano,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi (oksentelu), uneliaisuus tai visymys, ihon punoitus ja kuivuminen,
suun kuivuminen ja hedelméinen (asetonin) haju hengityksessa.

Miten toimit, jos verensokerisi on korkea:

o Jos havaitset jonkin edelld mainituista oireista: tarkista verensokeritasosi ja virtsan ketoaineet,
jos mahdollista. Hakeudu tdmén jdlkeen vélittoémasti hoitoon.
. Tallaiset oireet voivat viitata hyvin vakavaan tilaan, diabeettiseen ketoasidoosiin (vereen kertyy

happoja, koska elimisto hajottaa sokerin sijasta rasvaa). Tila voi hoitamattomana johtaa
diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

5. Insulin aspart Sanofi -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al kiyti titi ldikettd etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailyta Insulin aspart Sanofi jddkaapissa (2—8 °C) ennen ensimmadista kadyttokertaa. Ei saa jadtya. Pida
sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Siilyti sylinteriampullia kiytdn aikana huoneenlimmdéssi (alle 30 °C) enintéiin 4 viikkoa. Ali laita
limmaénlihteen lihelle tai altista auringonvalolle. Ali sdilytd jisikaapissa kynid, jossa on
sylinteriampulli ja joka on kdytdssd. Kynii, jossa on sylinteriampulli, ei pidé séilyttdd neula
kiinnitettynd. Pid4 kynénsuojus paikallaan. Herkké valolle.

Al4 kiiytd Insulin aspart Sanofi -insuliinia, jos se on virjdintynytti tai siind on hiukkasia. Saat kiyttii
sitd vain, jos se ndyttdd vedeltd. Tarkista timé aina ennen pistoksen antamista.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdiriin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mité Insulin aspart Sanofi siséltia

o Vaikuttava aine on aspartinsuliini. 1 ml livosta sisdltdd 100 yksikkoa aspartinsuliinia (vastaa
3,5 mg:aa). Yksi sylinteriampulli siséltdd 3 ml injektionestettd, mikd vastaa 300:aa yksikkod
aspartinsuliinia.
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. Muut aineet ovat: fenoli, metakresoli, sinkkikloridi, polysorbaatti 20, natriumkloridi,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kdytettdva vesi. Natriumhydroksidia tai
kloorivetyhappoa on saatettu kdyttdd pH:n sddtdmiseen (ks. ”Insulin aspart Sanofi siséltda
natriumia” kohdassa 2).

Insulin aspart Sanofi -valmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Insulin aspart Sanofi injektioneste on kirkas, vériton liuos. Yksi sylinteriampulli siséltdd 3 ml liuosta.

Al4 tiyti sylinteriampullia uudelleen. Kun sylinteriampulli on tyhji, se tiytyy hévittia.
Jos kaytit sylinteriampullissa olevaa Insulin aspart Sanofi -valmistetta ja jotakin toista
sylinteriampullissa olevaa insuliinia, sinun on kéytettdvd kummallekin insuliinityypille valmistajan

suosittelemaa insuliinin annostelujarjestelmaa.

Insulin aspart Sanofi -sylinteriampullit ovat 5 tai 10 sylinteriampullin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Ranska

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

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
Deutschland Nederland
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Sanofi B.V.

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EApGoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpoécwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
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Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00

France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400

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

Hrvatska Roménia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o0.

Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00

island Slovenska republika

Vistor hf. Swixx Biopharma s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.1. Sanofi Oy

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico) Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

800 53 63 89 (altre domande)

Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Swixx Biopharma SIA sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +371 6 616 47 50 Tel: +44 (0) 800 035 2525

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléihteet
Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http:/www.ema.europa.cu.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insulin aspart Sanofi 100 yksikkoi/ml injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
aspartinsuliini

vTiihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lifikkeen kiyttimisen, sillii se
siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kiadnny ladkéarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitid Insulin aspart Sanofi on ja mihin sitd kdytetdadn

Mitid sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytdt Insulin aspart Sanofi -valmistetta
Miten Insulin aspart Sanofi -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Insulin aspart Sanofi -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR Y e

1. Mité Insulin aspart Sanofi on ja mihin siti kiiytetiin

Insulin aspart Sanofi on moderni insuliini (insuliinianalogi), jonka vaikutus alkaa nopeasti. Modernit
insuliinit ovat ihmisinsuliinien parannettuja versioita.

Insulin aspart Sanofi -insuliinia kdytetdan alentamaan diabetesta sairastavien aikuisten, nuorten ja
vahintddn 1-vuotiaiden lasten korkeaa verensokeria. Diabetes on sairaus, jossa elimistd ei tuota
riittdvésti insuliinia verensokeritason pitdmiseksi hallinnassa. Aspartinsuliinihoito auttaa ehkéiseméin
diabeteksen aiheuttamia komplikaatioita.

Aspartinsuliini alkaa alentaa verensokeria 10—20 minuutin kuluttua sen pistimisesti. Vaikutus on
voimakkaimmillaan 1-3 tunnin kuluttua pistimisesté ja kestdd 3—5 tuntia. Koska aspartinsuliinin
vaikutusaika on lyhyt, sitd on yleensé kéytettavé yhdistelména keskipitka- tai pitkdvaikutteisten
insuliinivalmisteiden kanssa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kédytéit Insulin aspart Sanofi -valmistetta

Al kiiyti Insulin aspart Sanofi -insuliinia

J jos olet allerginen aspartinsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos epdilet alkavaa hypoglykemiaa (matala verensokeri) (ks. ”Yhteenveto vakavista ja hyvin
yleisistd haittavaikutuksista” kohdassa 4)

o jos esitaytetty kynéd on pudonnut, vahingoittunut tai rikkoutunut

o jos sitd ei ole sdilytetty oikein tai jos se on jadtynyt (ks. ”Insulin aspart Sanofi -insuliinin
sdilyttdminen” kohdassa 5)

o jos insuliiniliuos ei ole kirkasta ja véritonta.
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jos yksikin edelld mainituista kriteereisté tayttyy, dld kdytd Insulin aspart Sanofi -valmistetta. Pyydéa
neuvoa ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta.

Ennen kuin kéytéit Insulin aspart Sanofi -insuliinia

o Tarkista etiketistd, ettd insuliini on oikeantyyppista.

o Kaéytd aina uutta neulaa jokaista pistosta varten kontaminaation vélttdmiseksi.

o Al anna neuloja ja esitéytettyd kynii kenenkiin toisen kiyttoon.

o Insulin aspart Sanofi sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 1adkéarin kanssa, jos

sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Varoitukset ja varotoimet
Kirjaa kdyttamasi ladkkeen nimi (“Insulin aspart Sanofi”) ja eranumero (10ytyy ulkopakkauksesta seka
esitdytetyn kynén etiketistdl) ja anna ndma tiedot ilmoittaessasi mahdollisesta haittavaikutuksesta.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttdmattd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insulin aspart
Sanofi -valmistetta kdytetddn). Jos tédlla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele
ladkarin kanssa, ennen kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéari voi kehottaa sinua seuraamaan
verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabetesléékkeidesi
annosta.

Tietyt terveydentilat ja tietynlainen toiminta voivat vaikuttaa insuliinin tarpeeseesi. Kysy neuvoa
lagkarilta:

o jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisimunuaisen, aivolisékkeen tai kilpirauhasen
toimintah&irid
o jos liikut tavallista enemmén tai jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, silld se saattaa

vaikuttaa verensokeritasoosi

o jos olet sairas; jatka insuliinin kéyttd4 ja ota yhteys lddkériin

o jos suunnittelet matkaa ulkomaille; maiden vilisestd aikaerosta johtuen insuliinin tarpeesi ja
pistostesi ajankohta voi muuttua.

Lapset ja nuoret
Al anna tita ladkettd alle 1-vuotiaille lapsille, koska kliinisié tutkimuksia ei ole tehty alle 1-vuotiailla
lapsilla.

Muut ladikevalmisteet ja Insulin aspart Sanofi

Kerro lddkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Jotkin lddkkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, miké saattaa tarkoittaa, ettd insuliiniannostasi tiytyy
muuttaa. Seuraavaksi on lueteltu yleisimmat l4ékkeet, jotka saattavat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokeritasosi saattaa laskea (hypoglykemia), jos kéytit:

o muita diabeteslddkkeitd

. monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjid (kdytetddn masennuksen hoitoon)

o beetasalpaajia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

o angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjid (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai korkean

verenpaineen hoitoon)

salisylaatteja (kdytetddn kivun lievittdmiseen ja kuumeen alentamiseen)
. anabolisia steroideja (kuten testosteronia)

o sulfonamideja (kdytetéén infektioiden hoitoon).

Verensokeritasosi saattaa nousta (hyperglykemia), jos kaytét:
. ehkéisytabletteja (ehkaisypillereitd)
. tiatsideja (kdytetdan korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)
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o glukokortikoideja (kuten "kortisonia", kéytetédn tulehduksen hoitoon)

o kilpirauhashormoneja (kaytetddn kilpirauhasen toimintahirididen hoitoon)

o sympatomimeetteja (kuten adrenaliinia, salbutamolia tai terbutaliinia, joita kéytetédén astman
hoitoon)

o kasvuhormonia (lddkettd, joka stimuloi luuston kasvua ja fyysisté kehitysté ja jolla on selvé
vaikutus elimiston aineenvaihduntaan)

o danatsolia (ovulaatioon vaikuttavaa ladketta).

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko nostaa tai laskea verensokeritasoasi. (Oktreotidia ja lanreotidia
kaytetddan akromegalian hoitoon. Akromegalia on harvinainen hormonaalinen sairaus ja yleisin keski-
ikéisilld. Akromegaliaa aiheuttaa kasvuhormonia liikaa tuottava aivoliséke.)

Beetasalpaajat (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon) saattavat heikentéa tai tukahduttaa taysin
ensimmaiset varoittavat oireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kdytetddn tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

Joillekin pioglitatsoni- ja insuliinihoitoa saaneille, tyypin 2 diabetesta pitkdédn sairastaneille potilaille,
joilla oli sydénsairaus tai joilla oli aiemmin todettu aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta.
Kerro ladkérille mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
epitavallista hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos olet ottanut mité tahansa tdssé lueteltua ladkettd, kerro laékérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle.

Aspartinsuliini alkoholin kanssa
Jos juot alkoholia, insuliinin tarpeesi saattaa muuttua, silld verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea.
Verensokerin huolellista seurantaa suositellaan.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Aspartinsuliinia voi kdyttda raskauden aikana. Insuliinin
annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen. Diabeteksen
huolellinen hoito, erityisesti hypoglykemian estdminen, on tirkedd lapsesi terveyden kannalta.

Aspartinsuliinin kdyt6lle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Kysy laédkériltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kysy ladkariltd, voitko ajaa autoa tai kayttaa koneita, jos

o verensokerisi on usein liian matala

. sinun on vaikea tunnistaa, milloin verensokerisi on liian matala.

Matala tai korkea verensokeri saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyysi ja siten myos kykyysi
ajaa tai kdyttaa koneita. Pidd mielessé, ettd saatat vaarantaa itsesi tai muut.

Insulin aspart Sanofi -insuliini vaikuttaa nopeasti. Saatat sen vuoksi tuntea mahdollisen
hypoglykemian oireet pistoksen jalkeen nopeammin kuin kéyttdessési lyhytvaikutteista (liukenevaa)
ihmisinsuliinia.

Insulin aspart Sanofi sisdltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
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3. Miten Insulin aspart Sanofi -valmistetta kiytetiin

Annos ja milloin kiytit insuliinia
Kaéyté insuliiniasi ja sdddé annostasi juuri siten kuin 14ékéri on méérdnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilté,
sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aspartinsuliinia kéytetddn yleensé vélittomaésti ennen ateriaa. Nauti ateria tai vélipala 10 minuutin
kuluessa pistdmisesta vélttadksesi matalan verensokerin. Tarvittaessa aspartinsuliini voidaan pistad
heti aterian jalkeen (ks. tiedot kohdasta ”"Miten valmistetta kdytetdan ja mihin pistetdan”).

Al4 vaihda insuliiniasi, ellei 14ékéri ole niin méardnnyt. Jos olet lidkirin médriyksesti siirtynyt
kayttdmadn erityyppisté tai eri valmistajan (eri tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin, ladkéarin on
mahdollisesti muutettava annostasi.

Kaytto lapsille ja nuorille

Aspartinsuliinia voidaan antaa nuorille ja véhintdén 1-vuotiaille lapsille lyhytvaikutteisen (liukenevan)
ihmisinsuliinin sijaan, kun vaikutuksen nopeasta alkamisesta saattaa olla hyotya, esimerkiksi kun
lapselle annettavaa pistosta on vaikea ajoittaa oikein ateriaan ndhden.

Kiiytto erityisille potilasryhmille
Jos sinulla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta tai olet yli 65-vuotias, sinun on seurattava
verensokeriasi sddnnollisemmin ja keskusteltava insuliiniannoksen muutoksista l1ddkérin kanssa.

Miten valmistetta kiiytetidn ja mihin pistetiiin

Insulin aspart Sanofi -insuliini annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Et saa koskaan itse
pistdd insuliinia suoraan laskimoon tai lihakseen. Insulin aspart Sanofi sopii vain ihon alle annettaviin
pistoksiin. Keskustele 1d4kéarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessa pistoskohtaa kayttdmailldsi ihoalueella. Tdmai saattaa pienentda
thoon muodostuvien muhkuroiden tai kuoppien riskié (ks. kohta 4, "Mahdolliset haittavaikutukset”).
Parhaat pistosalueet ovat: vyotardn etupuoli (vatsa), olkavarsi tai reiden etupuoli. Insuliini vaikuttaa
nopeammin, jos se pistetddn vyotiaron etupuolelle (vatsan alueelle). Sinun on aina mitattava
verensokerisi sdannollisesti.

Miten kisittelet Insulin aspart Sanofi SoloStar esitiytettya kynai
Insulin aspart Sanofi SoloStar on esitiytetty, kertakdyttdinen kyni, joka siséltdé aspartinsuliinia.
Yhdestd SoloStar-kynéstd saa 1-80 yksikk6d yhden yksikon tarkkuudella.

Lue huolellisesti tdssa pakkausselosteessa olevat kdyttoohjeet. Kynda on kéytettava kéyttoohjeissa
kuvatulla tavalla.

Varmista aina, etti kéytét oikeaa kyndd, ennen kuin pistét insuliinin.

Jos kiytit enemmién insuliinia kuin sinun pitiisi
Jos kaytét liian paljon insuliinia, verensokerisi laskee liian matalaksi (hypoglykemia) (ks. ”Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisistd haittavaikutuksista” kohdassa 4).

Jos unohdat kiyttia insuliinia
Jos unohdat kdyttda insuliinia, verensokerisi saattaa nousta liian korkeaksi (hyperglykemia) (ks.
”Diabetekseen liittyvét vaikutukset” kohdassa 4).

Jos lopetat insuliinin kiyton

Al4 lopeta insuliinin kiyttod keskustelematta l4dkérin kanssa. Hin neuvoo, miten sinun on
meneteltdva. Hoidon keskeyttdminen voi aiheuttaa hyvin korkean verensokeritason (vakava
hyperglykemia) ja ketoasidoosin (ks. ”Diabetekseen liittyvat vaikutukset” kohdassa 4).
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Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisistd haittavaikutuksista

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Sitéd saattaa ilmetd yli
1 kéyttdjalla 10:sta.

Matalaa verensokeria saattaa ilmeti, jos

pistdt liian paljon insuliinia

syot liian vdhén tai sinulta jdi ateria véliin

litkut tavallista enemméin

juot alkoholia (ks. ”Aspartinsuliini alkoholin kanssa” kohdassa 2).

Matalan verensokerin merkkeja:

Kylmaénhikisyys, kalpea ja viiled iho, paénsérky, nopea syddmen syke, pahoinvointi, voimakas nélka,
tilapdiset nakohdiriot, uneliaisuus, epatavallinen vasymys ja heikkous, hermostuneisuus tai vapina,
ahdistuksen tunne, sekavuus ja keskittymisvaikeudet.

Vaikea hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynyttd, vaikeaa hypoglykemiaa ei
hoideta, se voi aiheuttaa (tilapdisen tai pysyvén) aivovaurion ja jopa kuoleman. Saatat toipua
tajuttomuudesta nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia. Pistoksen voi antaa
henkild, joka tietdd, kuinka glukagonia kdytetddan. Jos sinulle on annettu glukagonipistos, sinulle on
heti tajunnan palattua annettava glukoosia tai sokeripitoinen vélipala. Jos glukagonipistos ei tehoa,
tarvitset sairaalahoitoa.

Miten toimit, jos verensokerisi on matala:

o Jos verensokerisi on matala, ota glukoositabletteja tai nauti jokin muu sokeripitoinen valipala
(kuten makeisia, kekseja tai hedelmédmehua). Mikéli mahdollista, mittaa verensokerisi ja lepéa.
Pidé aina kaiken varalta mukanasi glukoositabletteja tai paljon sokeria siséltdvaa vilipalaa.

o Kun matalan verensokerin oireet ovat hivinneet tai kun verensokeritasosi on tasaantunut, jatka
insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.
o Jos verensokerisi laskee niin matalaksi, ettd pyorryt, tai jos olet tarvinnut glukagonipistoksen tai

verensokerisi on ollut matala monta kertaa, ota yhteys laékariin. Insuliiniannostasi, annoksen
ajoitusta, ruokavaliotasi tai liitkuntatottumuksiasi saattaa olla tarpeen muuttaa.

Kerro muille, etté sinulla on diabetes, ja sen mahdollisista seurauksista, kuten matalasta verensokerista
johtuvan pydrtymisen (tajunnan menetyksen) riskistd. Kerro heille, ettd jos pyorryt, heidén téytyy
kadntad sinut kyljellesi ja toimittaa sinut vélittomasti hoitoon. He eivét saa antaa sinulle sy6tévaa tai
juotavaa, koska on vaarana, ettd tukehdut.

Vakava allerginen reaktio (systeeminen allerginen reaktio), joka johtuu Insulin aspart
Sanofi -insuliinista tai jostakin sen siséltdimésté aineesta, on hyvin harvinainen, mutta mahdollisesti
henked uhkaava haittavaikutus. Sitd saattaa ilmetd enintéén 1 kdyttdjdllad 10 000:sta.

Hakeudu vilittdmasti hoitoon:

. jos allergiaoireet levidvit kehon muihin osiin

o jos vointisi heikkenee #killisesti ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun on vaikea
hengittdd, syddmesi tykyttda tai sinua huimaa.

Jos havaitset jonkin néisti oireista, hakeudu vilittoémasti hoitoon.
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Muut haittavaikutukset

Ihomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen
rasvakudos voi joko kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintyd enintddn
yhdelld potilaalla sadasta). Thonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin
kertyminen (ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei vilttdmattd tehoa
hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa. Se
auttaa ehkdisemédn néitd ihomuutoksia. Jos havaitset iholla pistoskohdassa kuoppaisuutta tai
paksuuntumista, kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tillaiset reaktiot voivat pahentua tai ne saattavat
muuttaa insuliinin imeytymistd, jos pistat tdllaiseen kohtaan.

Melko harvinaiset (saattavat ilmeté enintéén 1 kayttajalla 100:sta)

Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa ilmetd paikallisia allergisia reaktioita (kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa). Yleensd ndmai oireet havidvat
muutamassa viikossa insuliinin kdyton aikana. Jos oireet eivat havia tai jos ne levidvit koko kehoon,
kerro niisté vélittomasti ladkarille (ks. myos edelld kohta ”Vakava allerginen reaktio”).

Nikohiiriot: Insuliinihoidon alkuvaiheessa sinulla saattaa ilmetéd ndk6hairiditd, mutta ne ovat
yleensd ohimenevia.

Turvonneet nivelet: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkojen ja muiden nivelten ympérille. Témaé on tavallisesti ohimenevaé. Jos oireet eivét mene ohi,
kerro niisté ladkarille.

Diabeettinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmésairaus, joka voi johtaa nidn menetykseen): Jos
sinulla on diabeettinen retinopatia ja verensokeriarvosi paranevat hyvin nopeasti, retinopatia saattaa
pahentua.

Kysy tadstd neuvoa ladkarilta.

Harvinaiset (saattavat ilmeté enintéén 1 kayttdjalla 1 000:sta)

Kivulias neuropatia (hermovauriosta johtuva kipu): Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen
saattaa aiheuttaa hermoperéistd kipua. Tatd kutsutaan dkilliseksi, kivuliaaksi neuropatiaksi ja se on
yleensd ohimenevia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Diabetekseen liittyvit vaikutukset
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkeaa verensokeria saattaa ilmeté, jos

et ole pistdnyt riittdvasti insuliinia

olet unohtanut pistdd insuliinin tai olet lopettanut insuliinin kdyton
otat toistuvasti vihemmaén insuliinia kuin tarvitsisit

sinulla on tulehdus ja/tai kuumetta

syoOt tavallista enemmén

litkut tavallista vihemmaén.
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Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

Varoittavat oireet ilmaantuvat vahitellen. Niihin kuuluvat: lisddntynyt virtsaaminen, jano,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi (oksentelu), uneliaisuus tai visymys, ihon punoitus ja kuivuminen,
suun kuivuminen ja hedelméinen (asetonin) haju hengityksessa.

Miten toimit, jos verensokerisi on korkea:

o Jos havaitset jonkin edelld mainituista oireista: tarkista verensokeritasosi ja virtsan ketoaineet,
jos mahdollista. Hakeudu tdmén jdlkeen vélittoémasti hoitoon.
. Tallaiset oireet voivat viitata hyvin vakavaan tilaan, diabeettiseen ketoasidoosiin (vereen kertyy

happoja, koska elimisto hajottaa sokerin sijasta rasvaa). Tila voi hoitamattomana johtaa
diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

5. Insulin aspart Sanofi -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al kiyti titd ldiakettd etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimarin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailyta Insulin aspart Sanofi jddkaapissa (2—8 °C) ennen ensimmadista kdyttokertaa. Ei saa jadtya. Pida
esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Séilyté Insulin aspart Sanofi esitdytettyd kynad kédyton aikana huoneenldmmassé (alle 30 °C) enintdin
4 viikkoa. Ald sdilytd kiytossé olevaa esitiytettyd kynda jadkaapissa. Esitdytettyd kynéd ei pidd
sdilyttdd neula kiinnitettynd. Pida esitiytetyn kynén suojus aina paikallaan, kun et kéyti kynda. Herkka
valolle.

Al4 kiytd Insulin aspart Sanofi esitiytettyd kynid, jos liuos on virjisntynytti tai siind on hiukkasia.
Saat kdyttaa sitd vain, jos se ndyttdd vedeltd. Tarkista timéa aina ennen pistoksen antamista.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdiriin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Insulin aspart Sanofi siséiltia

o Vaikuttava aine on aspartinsuliini. 1 ml livosta sisdltdd 100 yksikkoa aspartinsuliinia (vastaa
3,5 mg:aa). Yksi esitdytetty kynd (SoloStar) sisdltdd 3 ml injektionestettd, mika vastaa 300:aa
yksikkod aspartinsuliinia. Esitidytetystd kynéstd (SoloStar) saa 1-80 yksikkoéd yhden yksikon
tarkkuudella.

o Muut aineet: fenoli, metakresoli, sinkkikloridi, polysorbaatti 20, natriumkloridi,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kdytettdvé vesi. Natriumhydroksidia tai
kloorivetyhappoa on saatettu kdyttdd pH:n sddtdmiseen (ks. ”Insulin aspart Sanofi siséltia
natriumia” kohdassa 2).

Insulin aspart Sanofi -valmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Insulin aspart Sanofi injektioneste on kirkas, variton livos. Yksi esitdytetty kynd (SoloStar) sisaltda
3 ml liuosta.

Kéytd vain Insulin aspart Sanofi -valmisteen kanssa yhteensopivia neuloja.

Insulin aspart Sanofi esitdytetty kyné (SoloStar) on saatavilla 1, 5 tai 10 esitdytetyn kynén
pakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
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Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Ranska

Valmistaja

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

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

Bbnarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel : 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EA\rada
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43 180 1850

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

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

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

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

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



Italia

Sanofi S.r.l.

Tel: 800 13 12 12 (domande di tipo tecnico)
800 53 63 89 (altre domande)

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

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

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

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

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on Euroopan ldadkeviraston verkkosivulla http:/www.ema.europa.cu.
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Insulin aspart Sanofi injektioneste, liuos, esitiytetty kyni (SoloStar)
KAYTTOOHJEET

Lue timi ensin
Tiarkeii tietoa

Al koskaan anna kynéisi toisen henkilon kdyttéon — se on tarkoitettu vain sinun kayttddsi.

Al koskaan kiytd kyniisi, jos se on vaurioitunut tai jos et ole varma, toimiiko se kunnolla.

Tee aina kayttovalmiuden tarkistus.

Pidé aina mukana varakyné ja -neuloja silté varalta, ettd kéytossé oleva kyné tai neula katoaa tai
lakkaa toimimasta.

e Al koskaan kiiyti neuloja uudelleen. Jos teet niin, pistetty insuliiniannos saattaa olla liian pieni
(vajaalddkitys) tai suuri (yliannostus), silld neula voi tukkeutua.

Opettele pistostekniikka

o Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa oikeasta pistostekniikasta
ennen kynén kayttoa.

e Pyydi apua, jos sinulla on vaikeuksia kynén késittelyssé, esimerkiksi jos sinulla on ndkdongelmia.

e Lue koko pakkausselostehuolellisesti ennen kuin kéytét kynéédsi. Jos et noudata kaikkia ndita
ohjeita, voit saada liikaa tai lilan véhén insuliinia.

Tarvitsetko apua?

Jos sinulla on kysyttdvaa kynastési tai diabeteksesta, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen tai ota yhteyttd tissé pakkausselosteessa mainittuun myyntiluvan haltijan
paikalliseen edustajaan tai soita Sanofin maksuttomaan insuliinikynépuhelinpalveluun,

puh. 0800 123 777.

Muut tarvitsemasi vilineet:

e uusi steriili neula (ks. vaihe 2)

o terdville jitteelle tarkoitettu astia kdytettyja neuloja ja kynid varten (ks. kohta Kynén

hévittiminen).

Tietoa kynistisi

Sylinteriampullin Insuliinin nimi Annosikkuna  Annoksenosoitin
pidike

Insulin ASPART Sanofi® solostar®

Annoksenvalitsiia

Ampullin Minta*

Kynénsuojus Annosasteikko Annostelunappula

kumitulppa

*Maintd ei ole ndkyvissd ennen kuin olet pistinyt muutaman annoksen.

VAIHE 1: Tarkista kyni

e  Ota uusi kyné jadkaapista vihintddn tuntia ennen pistosta. Kylmén insuliinin pistdminen on
kivuliaampaa.
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1A Tarkista kynén etiketistii insuliinin nimi ja kestoaika.
o Varmista, ettd sinulla on oikea insuliini. TAma on erityisen tirkeéd, jos sinulla on muitakin
injektiokynia.
o Ali koskaan kiytd kyniisi kestoajan mentyi umpeen.

Inshilin ASPART Sanofi® solbstar®

1B  Poista kynidnsuojus vetimalli.

1C Tarkista, etti insuliini on kirkasta.
e Ald kiiytd kyni, jos insuliini niyttdi samealta tai vérilliselti tai jos se sisiltii hiukkasia.

Insulin ASPART Sanofi

VAIHE 2: Kiinniti uusi neula
e  Kaiytd aina uutta steriilid neulaa jokaisen pistoksen yhteydessd. Tama auttaa estdméén neulan

tukkeutumista, kontaminaatiota ja infektioita.
e  Kiytd vain Insulin aspart Sanofi -valmisteen kanssa yhteensopivia neuloja.
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2A  Ota uusi neula ja poista suojakalvo.

n Neulojen kisittely
o Kaisittele neuloja varoen neulojen aiheuttamien vammojen ja infektioiden estdmiseksi.

VAIHE 3: Tee kiyttovalmiuden tarkistus
e Tee aina kiyttovalmiuden tarkistus ennen jokaista pistosta

e kynén ja neulan toiminnan tarkistamiseksi
e oikean insuliiniannoksen saamisen varmistamiseksi.
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3A Valitse 2 yksikkoa kiddntadmilld annoksenvalitsijaa, kunnes annoksenosoitin on
numeron 2 kohdalla.

3B Paina annostelunappula kokonaan pohjaan.
e Kynisi toimii oikein, jos neulan kérkeen ilmestyy insuliinia.

%

Jos neulan kérkeen ei ilmesty insuliinia:

e Voit joutua toistamaan tdmén vaiheen jopa 3 kertaa ennen kuin néet insuliinia ilmestyvén
neulan kérkeen.

e Jos neulan kérkeen ei ilmesty insuliinia kolmannen kerran jilkeen, neula voi olla tukkeutunut.
Jos ndin kéy,
- vaihda neula (ks. vaiheet 6 ja 2)
- toista sitten kdyttovalmiuden tarkistus (vaihe 3).

e Jos neulan kérkeen ei vieldkdén ilmesty insuliinia, &l4 kéyté tatd kynéa. Kéyta uutta kynda.

e Ali koskaan vedi insuliinia ruiskulla kynistisi.

Jos niet ilmakuplia
e Saatat ndhda ilmakuplia insuliinissa. Tdma on tavallista eik se ole vahingollista sinulle.
VAIHE 4: Valitse annos

e Al koskaan valitse annosta tai paina annostelunappulaa, ellei neula ole kiinnitettynd. Se voi
vahingoittaa kynéési.

4A Varmista, etti neula on kiinnitettyn ja ettii annos on asetettu ”0”:aan.

Insulin ASPART Sanofi® selostar®

63



4B Kaiinni annoksenvalitsijaa, kunnes annoksenosoitin osoittaa annostasi.
e Jos kédnnit annoksenvalitsijaa tarvitsemasi annoksen ohi, voit kiéntia sitd takaisinpdin.
e Jos kynéssisi ei ole tarpeeksi yksikditd jéljelld annostasi varten, annoksenvalitsija pysdhtyy
sen numeron kohdalle, joka osoittaa jéljelld olevien yksikdiden maarén.
e Jos et pysty valitsemaan koko tarvitsemaasi annosta, kdytd uutta kynaa tai pista jaljella olevat
yksikdt ja kdytd uuttaa kynédé loppuannoksen antamiseen.

Annosikkunan lukeminen

Parilliset luvut nikyvét annosikkunassa numeroina annoksenosoittimen kohdalla:

20 yksikko6a valittu
Parittomat luvut nakyvét viivana parillisten lukujen vélissa:

&

21 yksikkod valittu

Kyniissisi olevat insuliiniyksikot
o Kynisi sisdltdd kaikkiaan 300 yksikkod insuliinia. Voit valita 1-80 yksikdn annokset yhden
yksikon tarkkuudella. Jokainen kyni siséltéa useita annoksia.
e Niéet suurin piirtein jéljelld olevien insuliiniyksikdiden méérén tarkistamalla, missé kohdassa
annosasteikkoa ménté on.

VAIHE 5: Pisti annoksesi

e Jos annostelunappula ei painu helposti pohjaan, dla paina sitd vikisin, silld se voi rikkoa
kynisi. Katso neuvoja -osiosta n jaljempéna.
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5A  Valitse pistoskohta kuvan osoittamalla tavalla

Olkavarret
Vatsa Pakarat
Reidet

5B  Paina neula ihoon lidédkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan niyttimilla
tavalla.
e Ali koske vield annostelunappulaan.

5C Aseta peukalo annostelunappulalle. Paina sitten annostelunappula pohjaan ja pidia se
pohjassa.
e Pidi kyna ja peukalo suorassa linjassa painaessasi annostelunappulaa — muutoin peukalosi
saattaa estdd annoksenvalitsijaa kddntymasta.

5D Pidi annostelunappula pohjassa, kunnes annosikkunassa nikyy 70, ja laske hitaasti
kymmeneen.
n e Tamai varmistaa sen, ettd saat koko annoksen.
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S5E Vapauta annostelunappula, kun olet pitinyt siti pohjassa ja laskenut hitaasti kymmeneen.
Poista sitten neula ihostasi.

Jos annostelunappula ei painu helposti pohjaan:

e Vaihda neula (ks. vaiheet 6 ja 2) ja tee kédyttovalmiuden tarkistus (ks. vaihe 3).

e Jos annostelunappula ei edelleenkdén painu helposti pohjaan, ota kdyttoon uusi kyna.
e  Ald koskaan vedi insuliinia ruiskulla kynéstisi.

VAIHE 6: Poista neula

e Kaisittele neuloja varoen neulojen aiheuttamien vammojen ja infektioiden estdmiseksi.
e Ali koskaan laita sisemp#i neulansuojusta takaisin paikalleen.

6A Laita ulompi neulansuojus takaisin neulan piille ja kiyti sitid neulan poistamiseksi kyniisti.

e Neulan aiheuttamien vammojen riskin pienentdmiseksi 414 koskaan laita sisempad
neulansuojusta takaisin paikalleen.

e Jos toinen henkild antaa sinulle pistoksen tai sind annat pistoksen toiselle henkil6lle, henkilon,
joka poistaa ja havittdd neulan, on noudatettava erityistd varovaisuutta.

e Noudata suositeltuja varotoimenpiteitd neulojen poistamisessa ja havittimisessa (ota yhteys
ladkériin, apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan) neulojen aiheuttamien vammojen ja
infektioiden riskin pienentdmiseksi.

6B  Hivita kiiytetty neula teriviille jitteelle tarkoitettuun astiaan tai apteekkihenkilokunnan
tai paikallisen viranomaisen neuvomalla tavalla.

6C Laita kynidnsuojus takaisin paikalleen.
e Al laita kyni takaisin jaskaappiin.

Miten kynai séilytetiin ja miten huolehdit kynastisi

* Voit puhdistaa kynén ulkopuolelta pyyhkimalla sitd kostealla kankaalla (jossa on vain vettd).
Alé kastele, pese tai voitele kynéd, jotta se ei vahingoittuisi.

e Poista neula ja hévitd kaytetty kynd apteekkihenkilokunnan tai paikallisen viranomaisen
neuvomalla tavalla.

e Lisitietoja kynén sdilyttdmisesti ja kdytostd pakkausselosteen kohdissa 2 ja 5.
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