LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkd4d/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
Insulin lispro Sanofi 100 yksikkd4d/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
Insulin lispro Sanofi 100 yksikk6d/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml livosta siséltad 100 yksikkoa (vastaa 3,5 mg) lisproinsuliinia*.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkodd/ml injektioneste, livos, injektiopullo

Yksi injektiopullo siséltédd 10 ml vastaten 1 000 yksikkoé lisproinsuliinia.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkod/ml injektioneste, livos, sylinteriampulli

Yksi sylinteriampulli sisdltdd 3 ml vastaten 300 yksikkod lisproinsuliinia.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kynid

Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 3 ml vastaten 300 yksikkod lisproinsuliinia.
Yhdesti esitiytetystd kynésté saa 1-80 yksikon annokset yhden yksikon tarkkuudella.

*Tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla E. colissa

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkod/ml injektioneste, livos, injektiopullo ja sylinteriampulli

Injektioneste, liuos (injektioneste).

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkodd/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kynéa

Injektioneste, liuos (injektioneste), esitdytetty kyni (SoloStar).

Kirkas, variton vesiliuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Normaalin glukoositasapainon ylldpitimiseen insuliinihoitoisessa aikuisten ja lasten diabetes mellituksessa.
Insulin lispro Sanofi on indikoitu myos tuoreen diabeteksen tasapainotukseen.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus
Ladkadri médrittda annostuksen potilaan yksilollisten tarpeiden mukaan.

Lisproinsuliini pistetddn véhin ennen ateriaa. Tarvittaessa lisproinsuliini voidaan pistdd pian aterian jalkeen.



Ihon alle annetun lisproinsuliinin vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd lyhyemmaén aikaa (2—5 tuntia) kuin
tavallisen lyhytvaikutteisen insuliinin. Koska vaikutus alkaa niin nopeasti, Insulin lispro Sanofi -insuliini
voidaan pistéé (tai jos insuliini annetaan jatkuvana ihonalaisena infuusiona pumpulla, bolusannos voidaan
antaa) juuri ennen ateriaa tai pian sen jilkeen. Kaikkien insuliinien vaikutusaika voi vaihdella huomattavasti
eri yksiloilla ja eri aikoina samallakin yksil6lld. Lyhytvaikutteiseen ihmisinsuliiniin verrattuna
lisproinsuliinin vaikutus alkaa nopeammin pistoskohdasta riippumatta. Muiden insuliinivalmisteiden tapaan
Insulin lispro Sanofi -insuliinin vaikutuksen kesto riippuu annoksesta ja pistoskohdasta sekéa potilaan
verenkierrosta, lampdtilasta ja fyysisestd aktiivisuudesta.

Insulin lispro Sanofi -insuliinia voidaan kéyttdd yhdessé pitkdvaikutteisen insuliinin tai oraalisten
sulfonyyliureavalmisteiden kanssa lddkarin méaaradyksen mukaisesti.

Erityisryhmdt

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoiminta voi vihentda insuliinintarvetta.

Maksan vajaatoiminta

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

Pediatriset potilaat
Insulin lispro Sanofi -insuliinia voidaan kéyttdé lapsilla ja nuorilla (ks. kohta 5.1)

Antotapa

Insulin lispro Sanofi injektioneste, liuos pistetéédn ihon alle tai annetaan jatkuvana ihonalaisena infuusiona
insuliinipumpulla (ks. kohta 4.2). Se voidaan my0s antaa lihaksensisdisesti, joskaan sité ei suositella.
Tarvittaessa Insulin lispro Sanofi voidaan antaa myos laskimoon, esimerkiksi veren glukoositason hallintaan
ketoasidoosissa, akuuteissa sairauksissa tai leikkauksen aikana ja sen jilkeen.

Insulin lispro Sanofi -insuliinin ihonalainen anto

Ihonalainen pistos annetaan olkavarteen, reiteen, pakaraan tai vatsan alueelle. Pistoskohtia on vaihdeltava
sovitun pistosalueen sisdlld lipodystrofian ja ihoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

Insulin lispro Sanofi -insuliinia ihon alle pistettdessd on varottava pistdméstéd verisuoneen. Pistoksen jélkeen
pistoskohtaa ei saa hieroa. Potilaille on opetettava oikea pistamistekniikka.

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

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkd4d/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla, pistoksena laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, silloin on kéytettava
injektiopulloa (ks. kohta 4.4). Késittelyé koskevat tarkemmat ohjeet (ks. kohta 6.6).

Insulin lispro Sanofi -sylinteriampulleja voidaan kéyttdd ainoastaan seuraavien kynien kanssa:

- JuniorSTAR, jolla voidaan annostella 1-30 yksikkoa lisproinsuliinia 0,5 yksikon tarkkuudella

- Tactipen, jolla voidaan annostella 1-60 yksikkoa lisproinsuliinia 1 yksikon tarkkuudella

- AllStar ja AllStar PRO, joilla voidaan annostella 1-80 yksikkoa lisproinsuliinia 1 yksikon
tarkkuudella.

Naéité sylinteriampulleja ei saa kdyttdd minkdin muun uudelleenkdytettdvin kynén kanssa, koska

annostarkkuus on varmistettu vain mainituille kynille (ks. kohta 6.6).

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkod/ml, injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

Lisproinsuliinia on saatavana kahtena eri vahvuisena esitdytettynéd kynéni (100 yksikkod/ml ja

200 yksikko6d/ml). Insulin lispro Sanofi esitdytetystd kynéstd on saatavilla kuitenkin ainoastaan yksi vahvuus:
100 yksikkod/ml. Molemmissa vahvuuksissa tarvittava annos valitaan yksikkoind. Yksikoiden mééri on



néihtavissd kyniin annosikkunassa vahvuudesta riippumatta ja annosta ei pidd muuttaa vaihdettaessa
potilaan kdyttimén insuliinin vahvuudesta toiseen tai toiseen lisproinsuliinia siséltdvdén esitdytettyyn
kynéén, jossa on eri annosvili.

Insulin lispro Sanofi esitdytetystd kynésti saa 1-80 yksikkod yhden yksikon tarkkuudella kertainjektiona.
Insulin lispro Sanofi esitdytetty kyné on saatavilla vain vahvuudessa 100 yksikk6a/ml. Jos tarvitaan eri
vahvuutta, on kaytettdvd muita lisproinsuliinivalmisteita, jotka tarjoavat sellaisen vaihtoehdon. Insulin lispro
Sanofi esitidytetyssd kynéssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos anto ruiskulla, pistoksena
laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, on kaytettdava injektiopulloa (ks. kohta 4.4).

Insulin lispro Sanofi -insuliinin anto insuliinipumpulla

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

Insulin lispro Sanofi -insuliinia voidaan kéytti4 insuliini-infuusioon soveltuvissa pumppujérjestelmissé
jatkuvaa ihonalaista insuliini-infuusiota (CSII) varten. Lisproinsuliini voidaan antaa vain tietyilld CE-
merkityilla insuliinipumpuilla. Ennen kuin lisproinsuliinia annetaan insuliinipumpulla, sen sopivuudesta on
varmistuttava pumpun valmistajan ohjeisiin perehtymaéllé tai muulla tavalla. Tutustu tarkoin pumpun
kayttoohjeisiin ja noudata niitd. Kaytd pumpussa oikeankokoista séiliotd ja katetria. Infuusiovilineet (letku ja
kanyyli) on vaihdettava infuusiovélineiden tuoteinformaatiossa annettujen ohjeiden mukaisesti.
Hypoglykemiaoireiden ilmetessé infuusio on keskeytettéivé, kunnes oireet ovat ohi. Jos veren glukoositaso
laskee toistuvasti tai ilmenee vakavia hypoglykemioita, ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen, jotta
voidaan harkita, onko infuusionopeutta vihennettdva tai infuusio lopetettava kokonaan. Pumpun
toimintahdirio tai infuusiolaitteen tukkeutuminen voivat nopeasti nostaa veren glukoositasoa. Jos on aihetta
epdilld, ettd insuliini-infuusio on keskeytynyt, toimi pumpun ohjekirjan ohjeiden mukaisesti ja ota
tarvittaessa yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen. Insulin lispro Sanofi -insuliiniin ei saa sekoittaa muita
insuliineja, kun insuliini annetaan insuliinipumpulla.

Insulin lispro Sanofi -insuliinin laskimonsisdinen anto

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

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkd4d/ml on saatavilla injektiopullossa, jos laskimonsisdinen anto on tarpeen.
Lisproinsuliinia laskimoon annettaessa noudatetaan iv-annon normaalia kliinistd kdytdnt6d, esimerkiksi
bolusinjektio- tai infuusiokdytdntdd. Veren glukoosipitoisuutta on seurattava tihein mittauksin.
Infuusiosysteemit, joissa lisproinsuliinin pitoisuus on 0,1 yksikkdd/ml — 1,0 yksikkod/ml ja joissa
lisproinsuliini on sekoitettu fysiologiseen keittosuolaliuokseen (0,9 %) tai glukoosiliuokseen (5 %), ovat
stabiileja 48 tunnin ajan huoneenldmmaossé. Infuusiosysteemin toimivuus on suositeltavaa tarkistaa ennen
infuusion aloittamista potilaalle.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Hypoglykemia.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdnumero
dokumentoitava selkeésti.

Insuliinin vaihtaminen toiseen tai toisen valmistajan insuliiniin

Insuliinin vaihtaminen toiseen tai toisen valmistajan insuliiniin on tehtiva l4dkérin valvonnassa. Jos
muutetaan insuliinivalmisteen vahvuutta, tuotemerkkii (valmistajaa), insuliinityyppié (tavallinen, NPH,
pitkdvaikutteinen, jne.), alkuperad (eldininsuliini, ihmisinsuliini, ihmisinsuliinianalogi) ja/tai eri tavalla
valmistettuun insuliiniin (yhdistelmé-DNA-insuliini tai eldininsuliini), annosmuutos saattaa olla tarpeen.



Pikainsuliinia kdyttdvan potilaan, joka kdyttdd myos perusinsuliinia, pitdd optimoida molempien insuliinien
annokset saavuttaakseen veren glukoositasapainon koko vuorokaudeksi, erityisesti yollisen/paastonaikaisen
glukoositasapainon.

Pistostekniikka

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

Hypoglykemia tai hyperglykemia

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

Siirryttdessa eldininsuliinista ihmisinsuliiniin joillakin potilailla on ilmennyt hypoglykeemisia kohtauksia.
Némaé potilaat ovat kokeneet hypoglykemian varhaisoireet lievempiné ja erilaisina kuin miti edellisen
insuliinin yhteydesséd. Hoitamattomat hypo- tai hyperglykemiareaktiot voivat johtaa tajuttomuuteen,
koomaan tai kuolemaan.

Vairit insuliiniannokset tai insuliinihoidon keskeyttéminen, etenkin insuliinihoidosta riippuvaisilla
diabetespotilailla, voivat aiheuttaa hyperglykemian ja diabeettisen ketoasidoosin, jotka molemmat ovat

hengenvaarallisia.

Insuliinintarve ja annosmuutokset

Sairaus tai stressi voi lisdtd insuliinintarvetta.

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

Insulin lispro Sanofi yhdistelméhoidossa pioglitatsonin kanssa

Sydémen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kaytettiin yhdistelméhoitona
insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd syddmen vajaatoiminnan kehittymiseen. Tama on
muistettava, jos harkitaan pioglitatsonin ja Insulin lispro Sanofi -insuliinin yhdistelméahoitoa. Jos téta
yhdistelmaa kdytetddn, on potilailta seurattava syddmen vajaatoiminnan, painonnousun ja turvotuksen merkkeja
ja oireita. Pioglitatsonin kayttd on lopetettava, jos ilmaantuu syddmen vajaatoiminnan oireita.

Ladkehoitoon liittyvien virheiden ehkiisy kiytettdessd Insulin lispro Sanofi -insuliinia

Potilaita on neuvottava tarkistamaan aina insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta, jotta ladkitysvirheet
Insulin lispro Sanofi -insuliinin ja muiden insuliinien valilld valtetdan.

Potilaan tiytyy visuaalisesti tarkistaa kynén annoslaskuriin valitut yksikot. Siksi pistoksen antaminen
edellyttdd, ettd potilas pystyy lukemaan kynén annoslaskuria. Jos potilas on sokea tai hdnelld on huono ndko,
hinté tdytyy kehottaa aina pyytdméadn apua toiselta henkil6ltd, jolla on hyvé ndko ja jolle on opastettu
insuliinilaitteen kaytto.

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




Sekoitettaessa lisproinsuliinia pitkdvaikutteisemman insuliinin kanssa, lyhytvaikutteinen Insulin lispro
Sanofi -insuliini vedetddn ruiskuun ensin, jotta pitkdvaikutteista insuliinia ei padse sekoittumaan Insulin
lispro Sanofi -injektiopulloon. Laédkéri madras, sekoitetaanko insuliinit etukdteen vai juuri ennen antoa.
Kéaytédnnon on kuitenkin pysyttidvi samana.

Katso kohdasta 6.6 lisétietoja kasittelysta.

Insulin lispro Sanofi 100 vksikkod/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Insulin lispro Sanofi 100 yksikk6d/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla, pistoksena laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, silloin on kdytettdva
injektiopulloa.

Jokainen sylinteriampulli on tarkoitettu vain yhden henkilon kéytt6on mahdollisten sairauksien levidmisen
ehkédisemiseksi, vaikka annosteluvilineen neula olisikin vaihdettu.

Insulin lispro Sanofi 100 yvksikkod/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

Insulin lispro Sanofi 100 yksikk6a/ml esitdytetyssd kyndssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla, pistoksena laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, silloin on kdytettdva injektiopulloa.
Jokainen kyné on tarkoitettu vain yhden henkilon kdyttoon mahdollisten sairauksien levidmisen
ehkiisemiseksi, vaikka neula olisikin vaihdettu.

Apuaineet

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

Hyperglykemialle altistavat lddkevalmisteet, kuten oraaliset ehkdisyvalmisteet, kortikosteroidit tai
kilpirauhashormonikorvaushoitoon kéytettiavit ladkkeet, danatsoli, beeta,-stimulantit (kuten ritodriini,
salbutamoli, terbutaliini) voivat lisdtd insuliinintarvetta.

Hypoglykemialle altistavat ladkevalmisteet, kuten oraaliset diabetesladkkeet, salisylaatit (esimerkiksi
asetyylisalisyylihappo), sulfavalmisteet, tietyt masennuslaikkeet (monoamiinioksidaasin estéjét, selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estdjit), tietyt angiotensiinid konvertoivan entsyymin estdjét (kaptopriili,
enalapriili), angiotensiini II -reseptorin salpaajat, beetasalpaajat, oktreotidi tai alkoholi voivat vihentda
insuliinintarvetta.

Muiden ladkkeiden kaytostd samanaikaisesti Insulin lispro Sanofi -insuliinin kanssa on neuvoteltava ladkarin
kanssa (ks. kohta 4.4).

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

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

Insuliinihoitoa raskauden aikana tarvitsevaa potilasta (joka sairastaa joko nuoruustyypin diabetesta tai
gestaatiodiabetesta) on seurattava huolellisesti koko raskausajan. Insuliinintarve vihenee yleensd raskauden
ensimmadisen kolmanneksen aikana ja suurenee toisen ja viimeisen kolmanneksen aikana. Diabetespotilasta
on kehotettava kertomaan laédkarilleen, jos hdan on raskaana tai suunnittelee raskautta. Verensokerin ja
yleistilan huolellinen seuranta on olennaista raskaana olevalle diabetespotilaalle.

Imetys

Imetysaikana diabetespotilaan insuliiniannosta tai ruokavaliota tai molempia saatetaan joutua muuttamaan.



Hedelmallisyys

Lisproinsuliini ei heikentéinyt hedelmaillisyytté eldinkokeissa (ks. kohta 5.3).
4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

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

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

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

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

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissd tutkimuksissa esiintyneet haittavaikutukset on luokiteltu alla elinryhmien ja yleisyyden
perusteella alenevassa jarjestyksessé (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) ja tuntematon
(koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa
jarjestyksessa.

MedDRA elinluokitus Yleinen Melko Harvinainen Tuntematon
harvinainen

Immuunijdrjestelmd
Paikallinen allergia X
Systeeminen allergia X
Tho ja ihonalainen kudos
Lipodystrofia X
Thoamyloidoosi X

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Paikallinen allergia

Paikallinen allergia on yleisté. Se saattaa ilmeté insuliinin pistoskohdan punoituksena, turvotuksena ja
kutinana. Oireet hdvidvit yleensd muutamassa péivassa tai viikossa. Joskus tila voi johtua jostakin muusta
tekijéstéd kuin insuliinista, esimerkiksi ihonpuhdistusaineen siséltémista drsyttivisté aineista tai huonosta
pistostekniikasta.

Systeeminen allergia

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



Tho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi ilmeté pistoskohdassa. Ne viivastyttivét insuliinin paikallista
imeytymisti. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu sovitulla pistosalueella saattaa vahentda tai ehkaistd naita
muutoksia (ks. kohta 4.4).

Turvotus

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

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisistd ladkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hy6ty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdén ilmoittamaan kaikista epaillyisti haittavaikutuksista liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta.

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

voi olla seurauksena liian suuresta insuliiniannoksesta suhteessa ruokaméérién ja energian kulutukseen.

Hypoglykemiaan voi liittyd haluttomuutta, sekavuutta, syddmentykytystd, padnséarkyd, hikoilua ja
oksentelua.

Lievd hypoglykemia korjaantuu, kun potilas nauttii glukoosia tai muita sokeri- tai sokeroituja tuotteita.
Keskivaikea hypoglykemia voidaan hoitaa antamalla potilaalle ensin glukagonia lihakseen tai ihon alle ja
sitten hiilihydraattia suun kautta, kun potilas on toipunut riittdvasti. Jos glukagonille ei saada vastetta,
potilaalle on annettava glukoosiliuosta laskimonsisadisesti.

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

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

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: Diabeteslddkkeet, insuliinit ja insuliinijohdokset, lyhytvaikutteiset, ATC-
koodi: A10AB04

Insulin lispro Sanofi on ns. biosimilaari lddkevalmiste. Yksityiskohtaisempaa tietoa on saatavilla Euroopan
ladkeviraston kotisivulta: http://www.ema.europa.eu.

Lisproinsuliini vaikuttaa ensisijaisesti sddtelemélld glukoosiaineenvaihduntaa.

Insuliineilla on my6s lukuisia anabolisia ja antikatabolisia vaikutuksia eri kudoksissa. Insuliini lisdi
lihaskudoksessa glykogeenin, rasvahappojen, glyserolin ja proteiinien synteesid sekd aminohappojen


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

soluunottoa ja vdhentdd glykogenolyysid, glukoneogeneesii, ketogeneesid, lipolyysid, proteiinikataboliaa ja
aminohappojen muodostusta.

Lisproinsuliinin vaikutus alkaa nopeasti (noin 15 minuutissa), miké mahdollistaa sen pistdmisen ldhelld
ruokailua (0—15 minuuttia ennen ateriaa); lyhytvaikutteinen insuliini annetaan 30—45 minuuttia ennen
ateriaa. Lisproinsuliinin vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd lyhyemman aikaa (2—5 tuntia) kuin
lyhytvaikutteisen insuliinin vaikutus.

Kliiniset tutkimukset tyypin 1 ja tyypin 2 diabeteksessa ovat osoittaneet aterian jalkeisen hyperglykemian
vihentyvin lisproinsuliinilla lyhytvaikutteiseen ihmisinsuliiniin verrattuna.

Muiden insuliinien tapaan lisproinsuliinin vaikutusaika voi vaihdella eri yksildissé ja eri aikoina samassakin
yksilossa riippuen annoksesta, pistoskohdasta, verenkierrosta, lampotilasta ja fyysisestd aktiivisuudesta. Alla
on esitetty ihonalaisen injektion aikaansaama tyypillinen vaikutusprofiili:

Lisproinsuliini

Lyhytvaikutteinen ihmisinsuliini

Hypoglykeeminen
vaikutus

Aika (tuntia)

Kéyrat kuvaavat glukoosin suhteellista méérad suhteessa aikaan, jotta potilaan kokoveren glukoosipitoisuus
sdilyy ldhellad paastotasoja. Kdyrat kuvastavat kyseisten insuliinien vaikutusta glukoosiaineenvaihduntaan
ajan funktiona.

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

Kun lisproinsuliinia annetaan ihon alle insuliinipumpulla, lyhytvaikutteiseen insuliiniin verrattuna
lisproinsuliinilla on saatu matalampia glykosyloituneen hemoglobiinin arvoja. Vaihtovuoroisessa
kaksoissokkotutkimuksessa 12 viikon kédyton jalkeen lisproinsuliini laski glykosyloituneen hemoglobiinin
arvoa 0,37 %, kun vastaava luku lyhytvaikutteisella ihmisinsuliinilla oli 0,03 % (p = 0,004).

Tyypin 2 diabetespotilaille, jotka saavat sulfonyyliureavalmistetta maksimiannoksina, tehdyt tutkimukset
ovat osoittaneet, ettd lisproinsuliinin liittdminen hoitoon vahentdd merkitsevasti HbA.-arvoa pelkkédan
sulfonyyliureahoitoon verrattuna. Muilla insuliineilla ts. lyhytvaikutteisella ja isofaani-insuliinilla HbA -
arvon pitéisi myos laskea.

Kliiniset, tyypin 1 ja tyypin 2 diabetespotilaille tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet yollisten
hypoglykemiakohtausten lukuméérin véhentyvién lisproinsuliinilla lyhytvaikutteiseen ihmisinsuliiniin
verrattuna. Muutamissa tutkimuksissa yollisten hypoglykemioiden lasku yhdistettiin lisddntyneisiin
paivaaikaisiin hypoglykemioihin.

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



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

5.2 Farmakokinetiikka

Lisproinsuliini imeytyy nopeasti ja saavuttaa huippupitoisuuden veressd 30—70 minuuttia ihonalaisen
injektion jdlkeen. Arvioitaessa lisproinsuliinin farmakokinetiikan kliinistd merkitysté on térkeda tutkia
glukoosin kayttod kuvaavia kayria (ks. kohta 5.1).

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

5.3 PreKliiniset tiedot turvallisuudesta

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

Lisproinsuliini ei aiheuttanut eldintutkimuksissa hedelmaéllisyyden heikkenemisti, alkiotoksisuutta eika
teratogeenisuutta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Metakresoli

Glyseroli
Dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti
Sinkkioksidi

Injektionesteisiin kéytettédva vesi
Kloorivetyhappo (pH:n sédételyyn)
Natriumhydroksidi (pH:n sdételyyn)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkodd/ml injektioneste, livos, injektiopullo

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

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa ja esitdytetyssd kynédssi

Téata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden insuliinien tai lddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Ennen kéyttoonottoa

3 vuotta.

Ensimmaisen kivyttokerran jdlkeen
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Havita 4 viikon jédlkeen.
6.4 Sailytys

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkod/ml injektioneste, livos, injektiopullo

Séilyta jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jaatya.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmdisen kdyttokerran jdlkeen

Siilytd alle 30 °C. Al4 siilyti jaikaapissa.
Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkodd/ml injektioneste, livos, sylinteriampulli

Séilyta jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jaatya.
Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmdisen kiyttokerran jdlkeen

Siilyti alle 30 °C. Pidi suojassa suoralta kuumuudelta ja valolta. Ali siilyti jadikaapissa.
Pida kynénsuojus paikallaan. Herkké valolle.

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

Sdilytd jddkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtya.
Pida esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmdisen kdyttokerran jdlkeen

Siilyti alle 30 °C. Ali sailyti jidkaapissa.
Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jélkeen. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

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

Tyypin I véritonti lasia oleva injektiopullo, jossa on suljin (alumiini) tiivistelevyineen (klorobutyylikumi) ja
repédistava korkki (polypropyleeni), ja joka siséltda 10 ml livosta.

Pakkauskoot: 1 tai 5 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkodd/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Tyypin I viéritonti lasia oleva sylinteriampulli, jossa on musta ménté (bromobutyylikumi) ja suljin (alumiini)
tiivistelevyineen (isopreenin ja bromobutyylikumin laminaatti). Kukin sylinteriampulli siséltdd 3 ml liuosta.
Pakkauskoot: 5 tai 10 sylinteriampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkodd/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kynéa

Tyypin I viritonti lasia oleva sylinteriampulli, jossa on musta ménté (bromobutyylikumi) ja suljin (alumiini)
tiivistelevyineen (isopreenin ja bromobutyylikumin laminaatti), ja joka on kertakayttdisen, esitéytetyn
injektiokynén sisdlld. Kukin esitdytetty kyna siséltdd 3 ml liuosta.

Pakkauskoot: 1, 3, 5 tai 10 esitdytettyd kynaa.
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Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Kayttdimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

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

Kaytto- ja kdsittelyohjeet

Injektiopulloa on kéytettdva yhdesséd asianmukaisen ruiskun kanssa (100 yksikkod).

Annoksen valmistus

Tarkista Insulin lispro Sanofi -liuos. Ainoastaan kirkasta ja véritonta liuosta saa kiyttdd. Ald kayta tata
ladkevalmistetta, jos se ndyttdd samealta, sakealta tai hieman varjaytyneelta tai jos siind nakyy kiinteita
hiukkasia.

Jos hoito-ohjelma vaatii perusinsuliinin ja Insulin lispro Sanofi -insuliinin pistdmistd samanaikaisesti, ne
voidaan sekoittaa ruiskussa. Jos insuliinien sekoittaminen on tarpeen, ks. kohta ”Insulin lispro Sanofi -
insuliinin sekoittaminen pitkévaikutteisten ihmisinsuliinien kanssa” jédljempédné ja kohta 6.2.

1. Pese ensin kitesi.
2. Jos avaat uuden injektiopullon, repdise muovinen suojakorkki pois, mutta é{lé poista tulppaa.
3. Veda tyhjaéan ruiskuun yhta paljon ilmaa kuin ladkéarin maaraama Insulin lispro Sanofi -annos. Pyyhi

pullon suu alkoholiin kostutetulla vanutupolla. Tyonné neula Insulin lispro Sanofi -injektiopullon
pullonsuun kumisuojuksen lépi ja tyhjenné ruiskussa oleva ilma injektiopulloon.

4. Kéénna injektiopullo ja ruisku ylosalaisin. Pidd injektiopulloa ja ruiskua tukevasti samassa kiddessa.
5. Varmista, ettd neulan kérki on Insulin lispro Sanofi -liuoksessa ja veda ruiskuun oikea insuliiniannos.
6. Ennen kuin vedét neulan pois injektiopullosta, tarkista, ettei ruiskussa ole ilmakuplia. [lmakuplat

pienentavét ruiskussa olevaa Insulin lispro Sanofi -insuliinin annosta. Jos ruiskussa on kuplia, pida
ruiskua ja injektiopulloa edelleen ylosalaisin ja naputa ruiskun kylked, kunnes kuplat nousevat pintaan.
Tyonni kuplien ilma ulos ruiskusta painamalla méntéa ja veda ruiskuun oikea annos.

7. Veda neula injektiopullosta ja pane ruisku sivuun siten, ettd neula ei kosketa mihink&én.

Insulin lispro Sanofi -insuliinin sekoittaminen pitkdvaikutteisten ihmisinsuliinien kanssa (ks. kohta 6.2)

1. Insulin lispro Sanofi -insuliinia saa sekoittaa pitkévaikutteiseen ihmisinsuliiniin vain 14ékérin
madrayksestd. Injektiopulloissa olevaa insuliinia ei saa sekoittaa sylinteriampulleissa olevien
insuliinien kanssa.

2. Veda tyhjéén ruiskuun yhté paljon ilmaa kuin lddkérin madraama pitkévaikutteisen insuliinin annos.
Tyonni neula pitkévaikutteista insuliinia sisdltdvédn injektiopulloon ja tyhjenna ruiskussa oleva ilma
injektiopulloon. Veda neula pois.

3. Ruiskuta nyt ilmaa Insulin lispro Sanofi -injektiopulloon samalla tavalla, mutta jéti neula
injektiopulloon.

4. Kéainné injektiopullo ja ruisku yldsalaisin.

5. Varmista, ettd neulan kérki on Insulin lispro Sanofi -liuoksessa, ja veda ruiskuun oikea insuliiniannos.
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6. Ennen kuin vedét neulan pois injektiopullosta, tarkista, ettei ruiskussa ole ilmakuplia, jotka
pienentdvét Insulin lispro Sanofi -insuliinin annosta. Jos ruiskussa on kuplia, pidd ruiskua edelleen
ylosalaisin ja naputa ruiskun kylked, kunnes kuplat nousevat pintaan. Tyénné kuplien ilma ulos
ruiskusta painamalla méntéa ja vedd ruiskuun oikea annos.

7. Veda neula pois Insulin lispro Sanofi -injektiopullosta ja tyonna neula pitkdvaikutteista insuliinia
siséltavéddn injektiopulloon. Kédénna injektiopullo ja ruisku ylosalaisin. Pidé injektiopulloa ruiskuineen
tukevasti samassa kéddessd ja ravista varovasti. Varmista, ettd neulan kérki on insuliiniliuoksessa, ja
veda ruiskuun pitkdvaikutteisen insuliinin annos.

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

Annoksen pistaminen
1. Valitse pistoskohta.

2. Puhdista iho ohjeiden mukaan.

3. Veda iho kiredlle tai nipistd suuri ihoalue sormien viliin. Pistd neula ihon alle ohjeiden mukaisesti.
4. Vedai neula pois ja paina pistoskohtaa kevyesti usean sekunnin ajan. Al hiero pistoskohtaa.

5. Havitd neula ja ruisku turvallisesti.

6. Pistoskohtaa on vaihdeltava siten, ettd samaa kohtaa kaytetddn vain noin kerran kuukaudessa.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkodd/ml injektioneste, livos, sylinteriampulli

Kaytto- ja kisittelyohjeet

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkd4d/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla, pistoksena laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, silloin on kdytettdva
injektiopulloa. Jokainen sylinteriampulli on tarkoitettu vain yhden henkilon kadytt6on mahdollisten
sairauksien levidmisen ehkédisemiseksi, vaikka annosteluvilineen neula olisikin vaihdettu.

Insulin lispro Sanofi -sylinteriampulleja kdytetédan JuniorSTAR-, Tactipen-, AllStar- tai AllStar
PRO -kynissa kéayttoohjeen suositusten mukaisesti (ks. kohta 4.2).

Kaikkia kynié ei vélttdméttd ole myynnissa kaikissa maissa.

Sylinteriampullin siséltdvad kynéé ei saa sdilyttdd niin, etté neula on kiinnitettyna.

Annoksen valmistus

Tarkista Insulin lispro Sanofi -liuos. Ainoastaan kirkasta ja véritonta liuosta saa kiyttdd. Ald kéytd tata
ladkevalmistetta, jos se ndyttdd samealta, sakealta tai hieman varjaytyneelta tai jos siind nakyy kiinteita
hiukkasia.

Seuraava kuvaus on yleisluontoinen. Noudata valmistajan kutakin injektiokynéa varten laatimia kayttoohjeita
sylinteriampullin asettamisesta kyndén, neulan kiinnittdmisesté ja insuliinipistoksen antamisesta.

Annoksen pistaminen
1. Pese ensin kitesi.

2. Valitse pistoskohta.

3. Puhdista iho ohjeiden mukaan.
4. Poista ulompi neulansuojus.
5. Veda iho kiredlle tai nipistd suuri ihoalue sormien viliin. Pisti neula ihon alle ohjeiden mukaisesti.
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6. Paina annostelunappulaa.

7. Vedi neula pois ja paina pistoskohtaa kevyesti usean sekunnin ajan. Ali hiero pistoskohtaa.
8. Kierrd neula irti ulompaa neulansuojusta kdyttden ja havitd se turvallisesti.
9. Pistoskohtaa on vaihdeltava siten, ettd samaa kohtaa kdytetddn vain noin kerran kuukaudessa.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kynid

Kaytto- ja kdsittelyohjeet

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkdd/ml esitidytetyssé kynéssé sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla, pistoksena laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, silloin on kdytettdva injektiopulloa.
Jokainen kyni on tarkoitettu vain yhden henkilon kdytt6on mahdollisten sairauksien levidmisen
ehkiisemiseksi, vaikka neula olisikin vaihdettu.

Tarkista Insulin lispro Sanofi -liuos. Ainoastaan kirkasta ja viritonti liuosta saa kiyttda. Ald kiytd titd
ladkevalmistetta, jos se ndyttdd samealta, sakealta tai hieman vérjéytyneeltd tai jos siind nidkyy kiinteitd
hiukkasia.

Pakkausselosteessa olevat kiyttoohjeet on luettava huolellisesti ennen esitaytetyn kynén kayttod. Esitéytettyd
kynéé on kéytettiavi kiyttoohjeen suositusten mukaisesti.

Esitdytettyd kyndi ei saa séilyttdd niin, ettd neula on kiinnitettyna.

Uutta neulaa on kéytettava jokaisen pistoksen yhteydessa.

Neulat eivit sisélly pakkaukseen.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/17/1203/001
EU/1/17/1203/002
EU/1/17/1203/003
EU/1/17/1203/004
EU/1/17/1203/005
EU/1/17/1203/006
EU/1/17/1203/007
EU/1/17/1203/008

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myOntdmisen pdivimadra: 19. heindkuuta 2017

Viimeisimmén uudistamisen paivaméadra: 28. maaliskuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.ceuropa.eu/.
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LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN 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

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd.

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DCS5, Campona utca 1.

Budapest, 1225, Unkari

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilédéke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maairaaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet médardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on mééritelty
Euroopan Unionin viitepdiviméadriat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvéssé luettelossa, josta on
saddetty Direktiivin 2001/83/EC Artiklassa 107¢(7), ja kaikissa luettelon myohemmissa 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 lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa 1.8.2
esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen riskienhallintasuunnitelman
myO6hempien piivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

. Euroopan lddkeviraston pyynndsti

o kun riskienhallintajarjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu térked tavoite
(lddketurvatoiminnassa 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 injektiopullo)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insulin lispro Sanofi 100 yksikk6a/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
lisproinsuliini

[2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta siséltdd 100 yksikkoé (vastaa 3,5 mg) lisproinsuliinia.
Yksi injektiopullo siséltda 10 ml vastaten 1 000 yksikkoa lisproinsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: metakresoli, glyseroli, sinkkioksidi, dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti, kloorivetyhappo ja
natriumhydroksidi (pH:n séételyyn), injektionesteisiin kdytettdva vesi. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 x10ml
5x 10 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Ihon alle ja 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 kayttoonottoa
Séilyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
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Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

Ensimmadisen kéyttokerran jélkeen

Siilyté alle 30 °C.

Al4 siilytd jadkaapissa.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.
Havitd 4 viikon jalkeen.

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 NUMERO(T)

EU/1/17/1203/007 1 injektiopullo
EU/1/17/1203/008 5 injektiopulloa

[ 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU
[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insulin lispro 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 injektiopullo)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insulin lispro Sanofi 100 yksikk64/ml injektioneste
lisproinsuliini
s.c./1.v.

2. ANTOTAPA

Thon alle tai laskimoon

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 lispro Sanofi 100 yksikk64/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
lisproinsuliini

[2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta siséltdd 100 yksikkoé (vastaa 3,5 mg) lisproinsuliinia.
Yksi sylinteriampulli sisdltdd 3 ml vastaten 300 yksikkoa lisproinsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: metakresoli, glyseroli, sinkkioksidi, dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti, kloorivetyhappo ja
natriumhydroksidi (pH:n séételyyn), injektionesteisiin kdytettdva vesi. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
5x3ml
10 x 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Sylinteriampulleja saa kéyttdd vain seuraavien kynien kanssa: Tactipen, AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Kaikkia kynid ei vélttdmattd ole myynnissd maassasi.

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon 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 kayttoonottoa

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jaatya.

Pidé sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmaisen kéyttokerran jalkeen

Sailyta alle 30 °C.

Al4 siilytd jadkaapissa.

Pida kynénsuojus paikallaan. Herkké valolle.
Havita 4 viikon jéalkeen.

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 NUMERO(T)

EU/1/17/1203/001 5 sylinteriampullia
EU/1/17/1203/002 10 sylinteriampullia

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU
[15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insulin lispro Sanofi 100

17.

YKSILOLLINEN TUNNISTE — 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (sylinteriampulli)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insulin lispro Sanofi 100 yksikk6d/ml injektioneste, sylinteriampulli
lisproinsuliini
s.C.

2. ANTOTAPA

Kéyta tiettyja kynia.
Ihon alle

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4.  ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (3 ml esitaytetty kyni)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insulin lispro Sanofi 100 yksikk64d/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
lisproinsuliini

[2.  VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml livosta siséltdd 100 yksikkoé (vastaa 3,5 mg) lisproinsuliinia.
Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 3 ml vastaten 300 yksikkod lisproinsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: metakresoli, glyseroli, sinkkioksidi, dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti, kloorivetyhappo ja
natriumhydroksidi (pH:n séételyyn), injektionesteisiin kdytettdva vesi. Katso lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos, esitdytetty kynd SoloStar
1 kynd a 3 ml

3 kyndd a 3 ml

5 kynad a 3 ml

10 kyndd a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Avaa tasti
Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

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

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kéayttoonottoa

Sailyta jadkaapissa.

Ei saa jaatya.

Pida esitédytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmadisen kayttokerran jalkeen

Sailyta alle 30 °C.

Al4 sdilyti jadkaapissa.

Laita kyndnsuojus takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jdlkeen. Herkké valolle.
Havita 4 viikon jéalkeen.

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 NUMERO(T)

EU/1/17/1203/003 1 kyné
EU/1/17/1203/004 3 kynaa
EU/1/17/1203/005 5 kynéa
EU/1/17/1203/006 10 kynaa

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

[15. KAYTTOOHJEET

[ 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insulin lispro 100 SoloStar

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:

29



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (esitiiytetty kyni)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insulin lispro Sanofi 100 yksikk64/ml injektioneste
lisproinsuliini
s.C.

2. ANTOTAPA

Thon alle

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 lispro Sanofi 100 yksikkoi/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
lisproinsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen kayttimisen, sillii se siséltiia sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Insulin lispro Sanofi on ja mihin sitd kdytetdin

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytét Insulin lispro Sanofi -insuliinia
Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Insulin lispro Sanofi -insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A o

1. Mité Insulin lispro Sanofi on ja mihin siti kiytetiin

Insulin lispro Sanofi -insuliinia kiytetdan diabeteksen hoitoon. Se vaikuttaa nopeammin kuin tavallinen
ihmisinsuliini, koska insuliinimolekyylid on muunnettu hieman.

Diabetes on sairaus, jossa haima ei endi tuota riittavasti insuliinia veren sokeri- eli glukoosipitoisuuden
pitdmiseksi sopivana. Insulin lispro Sanofi korvaa puuttuvan insuliinin ja sitd kdytetdan pitkdaikaishoitona
verensokerin tasapainottamiseen. Lisproinsuliinin vaikutus alkaa hyvin nopeasti ja on lyhyempi (2-5 tuntia)
kuin muiden lyhytvaikutteisten insuliinien. Yleensé Insulin lispro Sanofi otetaan 15 minuutin kuluessa ennen
tai jilkeen aterian.

Ladkarisi saattaa méératd Insulin lispro Sanofi -insuliinia kéytettédviksi yhdessd jonkin pitkédvaikutteisemman
insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kaytto ilmenee pakkausselosteesta, joka on kussakin pakkauksessa.
Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman ld4karin méérdysté. Insuliinia vaihdettaessa on oltava
erityisen varovainen.

Insulin lispro Sanofi sopii kéytettdviksi aikuisille ja lapsille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Insulin lispro Sanofi -insuliinia

Al kiiyti Insulin lispro Sanofi -insuliinia

- jos sinulla on hypoglykemiatuntemuksia (matala verensokeri). Téssé kdyttoohjeessa on jdljempéna
ohjeita lievin hypoglykemian varalta (ks. kohta 3: Jos kdytdt enemmaén Insulin lispro Sanofi -insuliinia
kuin sinun pitéisi).

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

Varoitukset ja varotoimet

Kirjoita ylos kdyttdmasi valmisteen tuotemerkki (’Insulin lispro Sanofi”) ja erdnumero (mainitaan kunkin
injektiopullon, sylinteriampullin ja esitdytetyn kynén ulkopakkauksessa ja etiketissé) ja anna ndma tiedot
ilmoittaessasi mahdollisista haittavaikutuksista.
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IThomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei valttamatta
tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia kiytetdan).
Jos tilld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1dékérin kanssa, ennen kuin alat pistéé sitd
muualle. Ladkéari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja muuttamaan
insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan kanssa ennen kuin kaytit Insulin lispro Sanofi -

insuliinia

o Jos verensokerisi on hyvin hallinnassa nykyiselld hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan verensokerin
aiheuttamia oireita. Matalan verensokerin aiheuttamia oireita luetellaan jéljempéni téssé
pakkausselosteessa. Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké liitkunnan rasittavuus on hyvé suunnitella
etukdteen. Verensokeritasoa pitdd my0s seurata mittaamalla se riittdvéan usein.

o Joillakin potilailla matalan verensokerin oireet eivét ole tuntuneet niin selvind tai ne ovat olleet
erilaiset, kun he ovat siirtyneet eldininsuliinista ihmisinsuliiniin. Jos sinulla on usein
hypoglykemiaoireita tai jos et tunnista niité selkeésti, keskustele tésté lddkarisi kanssa.

. Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksisti, kerro siiti ldikérillesi,
apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle:

- Oletko sairastunut dskettdin?
- Onko sinulla jokin munuais- tai maksasairaus?
- Harrastatko poikkeuksellisen runsaasti liikuntaa?

o Kerro myos ladkérillesi, apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle, jos olet suunnittelemassa
ulkomaanmatkaa. Maiden vélinen aikaero saattaa aiheuttaa muutoksia aterioiden ja insuliinin
ajoitukseen.

. Joillekin tyypin 2 diabetesta pitkdin sairastaneille potilaille, joilla oli sydédnsairaus tai aiempi

aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heité hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
mahdollisimman pian ld4karillesi, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengenahdistusta, nopeaa painonnousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut ldsikevalmisteet ja Insulin lispro Sanofi

Insuliinintarpeesi voi muuttua, jos kaytit

ehkaisypillereitid

steroideja

kilpirauhashormonikorvaushoitoon kéytettavid ladkkeita

suun kautta otettavia diabetesladkkeité

asetyylisalisyylihappoa

sulfavalmisteita

oktreotidia

“beetay-stimulantteja” (esimerkiksi ritodriini, salbutamoli tai terbutaliini)

beetasalpaajia

tiettyja masennusladkkeitd (monoamiinioksidaasin estdjét tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estdjit)

danatsolia

o tiettyjd angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACE:n) estdjid (esimerkiksi kaptopriili, enalapriili)
o angiotensiini Il -reseptorin salpaajia.

Kerro ladkérille, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kédyttanyt tai saatat kiayttdd muita ladkkeitd (ks. myos
kohta Varoitukset ja varotoimet).

Insulin lispro Sanofi alkoholin kanssa
Verensokeritasosi voivat muuttua, jos nautit alkoholia. Talldin insuliiniannostasi voi olla tarpeen muuttaa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen tdimén ladkkeen kayttdd. Insuliinintarve vihenee yleensd kolmen ensimmaéisen
raskauskuukauden aikana ja kasvaa jéljelld olevien kuuden kuukauden aikana.
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Jos imetit, insuliiniannostasi tai ruokavaliotasi tai molempia voidaan joutua muuttamaan.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Tésté voi koitua vaara itsellesi ja
muille tilanteissa, joissa nditd kykyja erityisesti tarvitaan (esimerkiksi autoa ajettaessa tai koneita
kaytettdessd). Keskustele ladkérisi kanssa moottoriajoneuvolla ajosta, jos:

. sinulla on usein hypoglykemiaa

o hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikentyneet tai ne puuttuvat.

Insulin lispro Sanofi sisiltiai natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli se on kiytdnndssa natriumiton.

3. Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia kéiytetiéin

Tarkista aina apteekista saamastasi lddkepakkauksesta ja injektiopullon etiketistd valmisteen nimi ja
insuliinityyppi. Varmista, ettd olet saanut juuri sitd Insulin lispro Sanofi -insuliinia, jota ladkérisi on sinulle
madrannyt.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 14dkari on méadrannyt. Tarkista ohjeet 1adkariltd, jos olet epdvarma.

Annostus

o Yleensa Insulin lispro Sanofi pistetddn 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa tai tarvittacssa myos lyhyen
ajan sisdlld aterian jdlkeen. Ladkérisi on médrdnnyt sinulle sopivan yksildllisen annoksen,
pistdmisajankohdan ja pistostiheyden. Seuraa néité ohjeita tarkoin ja kdy sdidnnéllisesti vastaanotolla.

o Jos insuliinisi vaihdetaan toiseen insuliiniin (esimerkiksi ihmis- tai eldininsuliinista Insulin lispro
Sanofi -insuliiniin), annosta voidaan joutua muuttamaan. Tdma saattaa koskea vain ensimmaisté
annoskertaa, tai annosta voidaan muuttaa hiljalleen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

o Insulin lispro Sanofi pistetdén ihon alle (s.c.). Sitd saa pistéé lihakseen vain ladkérin maardyksesta.

Insulin lispro Sanofi -insuliinin kiyttoonotto

. Insulin lispro Sanofi on kdyttovalmis injektioneste, joten sitd ei tarvitse sekoittaa. Valmistetta saa
kayttda vain, jos on veden kaltaista. Liuoksen on oltava kirkasta ja viritonta, eiké siind saa ndkya
kiinteitd hiukkasia. Tarkista tdmé ennen jokaista pistosta.

Insulin lispro Sanofi -insuliinin pistiminen

o Pese ensin kétesi.

o Ennen pistdmistd puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistdd. Puhdista myos
injektiopullon kumitulppa, mutta dla poista tulppaa.

° Kéytd puhdasta, steriilid ruiskua ja neulaa kumitulpan lavistdmiseksi ja veda tarvitsemasi maara

Insulin lispro Sanofi -insuliinia ruiskuun. Li#kérisi tai diabeteshoitaja kertoo, miten timi tehdizin. Al
anna muiden kiyttia ruiskujasi ja neulojasi.

. Pisti ihon alle saamiesi ohjeiden mukaan. Ali pistid suoraan suoneen. Pidi neulaa pistoksen jilkeen
ihopoimussa noin 5 sekuntia, jotta saat varmasti koko annoksen. Alé hiero ihoa pistoksen jéilkeen. Pida
huoli siit4, etté toisiaan seuraavien pistoskohtien véli on vihintédédn 1 cm ja ettd vaihdat pistosaluetta
saamiesi ohjeiden mukaan. Ei ole merkitystd, pistitko injektion olkavarteen, reiteen, pakaraan tai
vatsan alueelle, silld Insulin lispro Sanofi -insuliinin vaikutus alkaa pistospaikasta riippumatta
nopeammin kuin tavallisen lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin.

. Ladkarisi saattaa médrité sinulle Insulin lispro Sanofi -insuliinin kanssa rinnan otettavaksi jotakin
muuta ihmisinsuliinia. Téllaisessa tapauksessa toimi seuraavasti: vedd ensin Insulin lispro Sanofi -
insuliini ruiskuun ja vasta timén jilkeen pitkévaikutteista insuliinia. Pistd vélittdmaisti sekoittamisen
jalkeen. Toimi samalla tavalla aina, kun sekoitat kahta eri insuliinia.

. Yleensi Insulin lispro Sanofi -insuliinia ei sekoiteta valmiiden insuliiniseosten kanssa. Al koskaan
sekoita keskenddn muiden valmistajien insuliinia, eldininsuliinia ja Insulin lispro Sanofi -insuliinia.
. Et saa pistéé Insulin lispro Sanofi -insuliinia suoneen (i.v.). Pisté Insulin lispro Sanofi -insuliini kuten

ladkarisi tai hoitajasi on neuvonut. Ainoastaan ldakéri voi antaa Insulin lispro Sanofi -insuliinia
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suonensisdisesti. Hin tekee sen vain erityisolosuhteissa, kuten esim. leikkauksen yhteydessd, tai jos
olet sairas ja glukoositasosi on liian korkea.

Insulin lispro Sanofi -insuliinin anto insuliinipumpulla

o Lisproinsuliini voidaan antaa vain tietyilld CE-merkityilld insuliinipumpuilla. Ennen kuin
lisproinsuliinia annetaan insuliinipumpulla, sen sopivuudesta on varmistuttava pumpun valmistajan
ohjeisiin perehtymaélla tai muulla tavalla. Tutustu tarkoin pumpun kdyttGohjeisiin ja noudata niité.

o Kéytd pumpussa oikeankokoista siiliota ja katetria.

o Infuusiovélineiden (letku ja neula) vaihtaminen tiytyy tehdd infuusiovilineiden tuoteinformaatiossa
annettujen ohjeiden mukaisesti.

o Hypoglykemiaoireiden ilmetessid infuusio on keskeytettéivd, kunnes oireet ovat ohi. Jos veren

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

. Pumpun toimintahdirid tai infuusiolaitteen tukkeutuminen voivat nopeasti nostaa veren glukoositasoa.

Jos on aihetta epailld, ettd insuliini-infuusio on keskeytynyt, toimi pumpun ohjekirjan ohjeiden
mukaan ja ota tarvittaessa yhteys 1adkariisi tai ensiapuun.

. Insulin lispro Sanofi -insuliiniin ei saa sekoittaa muita insuliineja, kun insuliini annetaan
insuliinipumpulla.

Jos kiiytidt enemmién Insulin lispro Sanofi -insuliinia kuin sinun pitiisi

Jos kaytdt enemmén Insulin lispro Sanofi -insuliinia kuin sinun pitiisi tai et ole varma paljonko insuliinia
olet pistinyt, verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista verensokerisi. Jos verensokerisi on matala (lieva
hypoglykemia), ota glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista juomaa. Sy tdmain jilkeen hedelma,
kekseja tai voileipd, kuten lddkarisi on neuvonut ja lepad viahdn aikaa. Ndin korjautuvat yleensa lievét

hypoglykemiat ja insuliinin vdhdisen yliannostelun aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kéy

pinnalliseksi ja ihosi kalpenee, ota vilittomasti yhteys ladkariisi. Glukagonipistoksella voidaan hoitaa
vaikeampia hypoglykemioita. Ota glukoosia tai sokeria glukagonipistoksen jilkeen. Jos glukagonikaan ei
auta, tarvitset sairaalahoitoa. Pyydé lisétietoja glukagonin kéytosta ladkariltési.

Jos unohdat kiyttii Insulin lispro Sanofi -insuliinia
Jos kaytdt vihemmaén Insulin lispro Sanofi -insuliinia kuin sinun pitéisi tai et ole varma paljonko insuliinia
olet pistinyt, verensokerisi voi kohota. Tarkista verensokerisi.

Jos matalien (hypoglykemia) tai korkeiden (hyperglykemia) verensokeriarvojen aiheuttamia oireita ei
hoideta asianmukaisesti, tilanne saattaa olla hyvin vakava ja seurauksena voi olla paéinsérky, pahoinvointi,
oksentelu, nestehukka, tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohdat Hypoglykemia ja hyperglykemia
sekd Diabeettinen ketoasidoosi jéljempénd kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian vélttdmiseksi:

Pidé aina ylimédarédinen Insulin lispro Sanofi -injektiopullo, ruisku ja neula varalla.
Kéytad tunnistinta, josta ilmenee, ettd sairastat diabetesta.
Pid4 aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Insulin lispro Sanofi -insuliinin kiyton
Korkeita verensokeriarvoja voi ilmeté, jos pistét Insulin lispro Sanofi -insuliinia vihemmaén kuin mité
tarvitset. Ald vaihda insuliinia toiseen insuliiniin ilman ladkéarisi méérdysta.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kaytostd, kdanny l1adkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Yleistynyt insuliiniyliherkkyys on harvinaista (voi ilmeti enintdén 1 kayttdjalla 1 000:sta). Tamén
yliherkkyysmuodon oireita ovat:
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. koko vartalon kattava ihottuma . verenpaineen lasku
. hengityksen vaikeutuminen o syddmen sykkeen nopeutuminen
. hengityksen vinkuminen o hikoilu

Jos arvelet, ettd sinulla on tédllainen Insulin lispro Sanofi -insuliiniallergia, kerro siitd 1adkarillesi viipymatta.

Paikallinen yliherkkyys on yleistd (voi ilmet enintdén 1 kayttdjalla 10:std). Joillekin voi tulla insuliinin
pistoskohtaan punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Nama havidvit yleensd viimeistddn muutamassa paivéssa tai
muutamassa viikossa. Jos pistoskohta oireilee tilld tavoin, kerro siitd laakarillesi.

IThomuutokset pistoskohdassa

Lipodystrofia on melko harvinainen haittavaikutus (saattaa esiintyd enintdén yhdella potilaalla sadasta). Jos
pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua
(lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei valttdmattd tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessi. Se auttaa ehkdisemién néita
ithomuutoksia.

Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotusta (esimerkiksi turvotusta kisissd, nilkoissa; nesteen
kertymistd), etenkin insuliinihoidon alussa tai kun hoitoa on muutettu diabetestasapainon korjaamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

Diabetespotilaiden tavallisia ongelmia

A.  Hypoglykemia

Hypoglykemia (matala verensokeri) tarkoittaa sité, ettd veressa ei ole riittdvasti sokeria. Tdma voi johtua
seuraavista seikoista:

olet pistdnyt litkaa Insulin lispro Sanofi -insuliinia tai muuta insuliinia

ateria on jadnyt véliin tai myOhéstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

liikunta tai tyonteko ennen ateriaa tai sen jélkeen on liian rasittavaa

sinulla on tulehdus tai muu sairaus (erityisesti ripuli tai oksentelua)

insuliinintarpeesi muuttuu tai

sinulla on paheneva munuais- tai maksavika.

Alkoholin ja erdiden lddkkeiden kéyttd voi vaikuttaa verensokeriarvoihin (ks. kohta 2).

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleenséd nopeasti ja niitd ovat:

° vasymys o sydamen tykytys
° hermostuneisuus tai vapina o pahoinvointi
° paansarky o kylménhiki

Jos et ole varma siitd, ettd tunnistat itsessési varoitusoireet, valta tilanteita, kuten autolla ajoa, jotka asettavat
itsesi tai muita ithmisia alttiiksi hypoglykemian aiheuttamille vaaroille.

B. Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemia (korkea verensokeri) tarkoittaa sité, ettd elimistossési ei ole riittdvasti insuliinia. TAma voi
johtua seuraavista seikoista:

o Insulin lispro Sanofi tai muu insuliini on jédanyt ottamatta

o olet ottanut vihemmaén insuliinia kuin miti 1ddkéri on méarannyt

o olet syonyt huomattavasti enemmaén kuin mitd ruokavalion puitteissa olisit saanut tai
o podet kuumetautia, tulehdussairautta tai henkista stressia.
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Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Ensimmadiset oireet ilmenevit hitaasti useiden tuntien
tai pdivien kuluessa. Téllaisia oireita ovat:

. uneliaisuus o ruokahaluttomuus
° kasvojen punoitus o hengityksessd hedelmainen haju
° jano o pahoinvointi tai oksentelu

Raskas hengitys ja nopea sydamen syke ovat vaikeita oireita. Hakeudu vilittomasti ldsdkéirin hoitoon.

C. Sairastelu

Insuliiniannosta voidaan joutua muuttamaan, jos olet sairas ja erityisesti, jos sinulla on pahoinvointia tai
oksentelua. Vaikka et syo tai et voi syodi normaalisti, tarvitset silti insuliinia. Muista tarkistaa veren tai
virtsan sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro 14ékérillesi asiasta.

5. Insulin lispro Sanofi -insuliinin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al3 kiyts titi l4dkettd etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimizrin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ennen kayttoonottoa sdilytd ladkevalmiste jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jdatya.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Siilyti injektiopullo huoneenlimméssi (alle 30 °C) ja hiviti se 4 viikon kuluttua. Ali siilyti injektiopulloa
jadkaapissa. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiiytd Insulin lispro Sanofi -insuliinia, jos se on virillisti tai siind on kiinteit hiukkasia. Sité saa kdyttii
vain, jos se on veden kaltaista. Tarkista insuliini ennen jokaista pistosta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kayttdmattomien 14ddkkeiden
hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Insulin lispro Sanofi sisiltii

o Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi ml liuosta siséltdd 100 yksikkoa (vastaa 3,5 mg)
lisproinsuliinia. Yksi injektiopullo siséltdd 10 ml injektionestettd, liuos vastaten 1 000 yksikkoa.
o Muut aineet ovat: metakresoli, glyseroli, dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti, sinkkioksidi ja

injektionesteisiin kédytettdva vesi. Natriumhydroksidia ja kloorivetyhappoa on mahdollisesti kdytetty
happamuuden séditelyyn (ks. kohta 2 Insulin lispro Sanofi sisiltdd natriumia).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Insulin lispro Sanofi injektioneste, liuos, injektiopullo on kirkas, viritdn vesiliuos. Yksi injektiopullo sisaltad
10 ml.

Insulin lispro Sanofi -injektiopullot on pakattu 1 tai 5 injektiopullon pakkauksiin. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttdmatta ole myynnissa.

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

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

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
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Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Suomi/Finland

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonléihteet
Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

39


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

Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkoi/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
lisproinsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen kyttimisen, silli se sisédltiia sinulle

tiarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Insulin lispro Sanofi on ja mihin sitd kdytetdin

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytét Insulin lispro Sanofi -insuliinia
Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Insulin lispro Sanofi -insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Miti Insulin lispro Sanofi on ja mihin siti kiytetiin

Insulin lispro Sanofi -insuliinia kdytetdan diabeteksen hoitoon. Se vaikuttaa nopeammin kuin tavallinen
thmisinsuliini, koska insuliinimolekyylid on muunnettu hieman.

Diabetes on sairaus, jossa haima ei endd tuota riittdvasti insuliinia veren sokeri- eli glukoosipitoisuuden
pitdmiseksi sopivana. Insulin lispro Sanofi korvaa puuttuvan insuliinin ja sitd kdytetdan pitkdaikaishoitona
verensokerin tasapainottamiseen. Lisproinsuliinin vaikutus alkaa hyvin nopeasti ja on lyhyempi (2-5 tuntia)
kuin muiden lyhytvaikutteisten insuliinien. Yleensd Insulin lispro Sanofi otetaan 15 minuutin kuluessa ennen
tai jilkeen aterian.

Ladkarisi saattaa mééritd Insulin lispro Sanofi -insuliinia kéytettédviksi yhdessd jonkin pitkdvaikutteisemman
insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kaytt ilmenee pakkausselosteesta, joka on kussakin pakkauksessa.
Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman l4ékarin maardysté. Insuliinia vaihdettaessa on oltava
erityisen varovainen.

Insulin lispro Sanofi sopii kéytettdviksi aikuisille ja lapsille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Insulin lispro Sanofi -insuliinia

Al kiiyti Insulin lispro Sanofi -insuliinia

- jos sinulla on hypoglykemiatuntemuksia (matala verensokeri). Téssé kdyttoohjeessa on jdljempéna
ohjeita lievin hypoglykemian varalta (ks. kohta 3: Jos kdytit enemmaén Insulin lispro Sanofi -insuliinia
kuin sinun pitéisi).

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

Varoitukset ja varotoimet
Insulin lispro Sanofi sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynéllé ihon alle annettaviin pistoksiin (ks. myds
kohta 3). Keskustele ladkérin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Kirjoita ylos kdyttdmasi valmisteen tuotemerkki (“Insulin lispro Sanofi”) ja erdinumero (mainitaan kunkin

injektiopullon, sylinteriampullin ja esitdytetyn kynén ulkopakkauksessa ja etiketissé) ja anna ndma tiedot
ilmoittaessasi mahdollisista haittavaikutuksista.
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IThomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei vélttdmaétta
tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia kaytetdan).
Jos télla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 144karin kanssa, ennen kuin alat pistda sitd
muualle. Ladkari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyistd tiiviimmin ja muuttamaan
insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Keskustele l14dkérin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan kanssa ennen kuin kaytit Insulin lispro Sanofi -

insuliinia

o Jos verensokerisi on hyvin hallinnassa nykyiselld hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan verensokerin
aiheuttamia oireita. Matalan verensokerin aiheuttamia oireita luetellaan jéljempéni téssé
pakkausselosteessa. Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké litkunnan rasittavuus on hyva suunnitella
etukiteen. Verensokeritasoa pitdd myo0s seurata mittaamalla se riittdvén usein.

o Joillakin potilailla matalan verensokerin oireet eivét ole tuntuneet niin selvind tai ne ovat olleet
erilaiset, kun he ovat siirtyneet eldininsuliinista ihmisinsuliiniin. Jos sinulla on usein
hypoglykemiaoireita tai jos et tunnista niiti selkeésti, keskustele tésté 1d4karisi kanssa.

. Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksisti, kerro siiti ldikérillesi,
apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle:

- Oletko sairastunut dskettdin?
- Onko sinulla jokin munuais- tai maksasairaus?
- Harrastatko poikkeuksellisen runsaasti liikuntaa?

o Kerro myos ladkarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle, jos olet suunnittelemassa
ulkomaanmatkaa. Maiden vilinen aikaero saattaa aiheuttaa muutoksia aterioiden ja insuliinin
ajoitukseen.

o Joillekin tyypin 2 diabetesta pitkdén sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi

aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heiti hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
mahdollisimman pian lddkérillesi, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengenahdistusta, nopeaa painonnousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut ldsikevalmisteet ja Insulin lispro Sanofi

Insuliinintarpeesi voi muuttua, jos kaytat

ehkaisypillereitd

steroideja

kilpirauhashormonikorvaushoitoon kéytettidvia ladkkeita

suun kautta otettavia diabetesladkkeita

asetyylisalisyylihappoa

sulfavalmisteita

oktreotidia

“beetar-stimulantteja” (esimerkiksi ritodriini, salbutamoli tai terbutaliini)

beetasalpaajia

tiettyjd masennusldédkkeitd (monoamiinioksidaasin estdjét tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estdjat)

danatsolia

o tiettyjd angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACE:n) estdjid (esimerkiksi kaptopriili, enalapriili)
o angiotensiini II -reseptorin salpaajia.

Kerro lddkaérille, jos parhaillaan kdytdt, olet dskettdin kéyttényt tai saatat kayttdd muita ladkkeitd (ks. myos
kohta Varoitukset ja varotoimet).

Insulin lispro Sanofi alkoholin kanssa
Verensokeritasosi voivat muuttua, jos nautit alkoholia. Talldin insuliiniannostasi voi olla tarpeen muuttaa.
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Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Insuliinintarve vihenee yleensa kolmen ensimmaéisen
raskauskuukauden aikana ja kasvaa jéljelld olevien kuuden kuukauden aikana.

Jos imetit, insuliiniannostasi tai ruokavaliotasi tai molempia voidaan joutua muuttamaan.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Tédstd voi koitua vaara itsellesi ja
muille tilanteissa, joissa nditd kykyja erityisesti tarvitaan (esimerkiksi autoa ajettaessa tai koneita
kaytettdessd). Keskustele 1ddkarisi kanssa moottoriajoneuvolla ajosta, jos:

. sinulla on usein hypoglykemiaa

o hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikentyneet tai ne puuttuvat.

Insulin lispro Sanofi sisiltii natriumia
Tédma ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli se on kéytdnndsséd natriumiton.

3. Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia kéytetiéin

Tarkista aina apteekista saamastasi lddkepakkauksesta ja sylinteriampullin etiketistd valmisteen nimi ja
insuliinityyppi. Varmista, ettd olet saanut juuri sitd Insulin lispro Sanofi -insuliinia, jota ladkérisi on sinulle
maarannyt.

Kayta tata ladketta juuri siten kuin 14dkari on méadrannyt. Tarkista ohjeet 1adkériltd, jos olet epdvarma.
Jokainen sylinteriampulli on tarkoitettu vain sinun kaytt66si mahdollisten sairauksien levidmisen
ehkéaisemiseksi, vaikka annosteluvilineen neula vaihdettaisiinkin.

Annostus

o Yleensi Insulin lispro Sanofi pistetddn 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa tai tarvittaecssa myos lyhyen
ajan sisdlld aterian jdlkeen. Ladkérisi on médrannyt sinulle sopivan yksildllisen annoksen,
pistdmisajankohdan ja pistostiheyden. Seuraa néité ohjeita tarkoin ja kdy sddnndllisesti vastaanotolla.

o Jos insuliinisi vaihdetaan toiseen insuliiniin (esimerkiksi ihmis- tai eldininsuliinista Insulin lispro
Sanofi -insuliiniin), annosta voidaan joutua muuttamaan. Tdmé saattaa koskea vain ensimmaista
annoskertaa, tai annosta voidaan muuttaa hiljalleen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

. Insulin lispro Sanofi pistetédn ihon alle (s.c.). Sitd saa pistéé lihakseen vain lddkérin méérdayksest.

Insulin lispro Sanofi -insuliinin kiyttoonotto

o Insulin lispro Sanofi on kdyttovalmis injektioneste, joten sitd ei tarvitse sekoittaa. Valmistetta saa
kayttda vain, jos on veden kaltaista. Liuoksen on oltava kirkasta ja varitonta, eikd siind saa nikya
kiinteitd hiukkasia. Tarkista timé ennen jokaista pistosta.

Insuliinikynén kiyttoonotto

o Pese ensin kitesi. Desinfioi sylinteriampullin kumitulppa.

o 3 ml:n sylinteriampulli sopii vain 3 ml:n kynééan. Insulin lispro Sanofi sylinteriampulleissa sopii vain
insuliinikynéll ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele ladkérin kanssa, jos sinun tarvitsee pistda
insuliini toisella tavalla. Annostarkkuuden varmistamiseksi Insulin lispro Sanofi -sylinteriampulleja
voidaan kéyttdé vain seuraavien kynien kanssa:

- JuniorSTAR, jolla voidaan annostella Insulin lispro Sanofi -insuliinia 0,5 yksikon tarkkuudella
- Tactipen, AllStar ja AllStar PRO, joilla voidaan annostella Insulin lispro Sanofi -insuliinia
1 yksikon tarkkuudella.
Kaikkia kynié ei vélttiméttd ole myynnissd maassasi.

o Noudata kyndn mukana tulevia ohjeita. Noudata huolellisesti valmistajan kutakin injektiokynéd varten
laatimia kayttdohjeita sylinteriampullin asettamisesta kynéén, neulan kiinnittdmisesti ja
insuliinipistoksen antamisesta.

. Tee aina kdyttdvalmiuden tarkistus ennen jokaista pistosta.
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Insulin lispro Sanofi -insuliinin pistiiminen

J Ennen pistdmistd puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistéd. Pistd ihon alle saamiesi
ohjeiden mukaan. Ali pistd suoraan suoneen. Pidd neulaa pistoksen jilkeen ihopoimussa 10 sekuntia,
jotta saat varmasti koko annoksen. Ald hiero ihoa pistoksen jélkeen. Pidi huoli siitd, ettd toisiaan
seuraavien pistoskohtien véli on vihintddn 1 cm ja ettd vaihdat pistosaluetta saamiesi ohjeiden
mukaan. Ei ole merkitystéd, pistatko injektion olkavarteen, reiteen, pakaraan tai vatsan alueelle, silld
Insulin lispro Sanofi -insuliinin vaikutus alkaa pistospaikasta riippumatta nopeammin kuin tavallisen
lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin.

. Et saa pistdd Insulin lispro Sanofi -insuliinia suoneen (i.v.). Pistd Insulin lispro Sanofi -insuliini kuten
ladkarisi tai hoitajasi on neuvonut. Ainoastaan laédkéri voi antaa Insulin lispro Sanofi -insuliinia
suonensisdisesti. Hin tekee sen vain erityisolosuhteissa, kuten esim. leikkauksen yhteydessa, tai jos
olet sairas ja glukoositasosi on liian korkea.

Pistoksen jéilkeen

. Kun olet pistinyt, poista neula kynasti kdyttien ulompaa neulansuojusta. Ald anna muiden kayttai
neulojasi. Ali anna muiden kéyttid kynéisi. Laita kyninsuojus takaisin paikalleen. Jitd
sylinteriampulli kynéén.

Seuraavat pistokset
Kayté jokaiseen pistokseen aina uutta, steriilid neulaa. Tee aina kéyttovalmiuden tarkistus ennen jokaista
pistosta.

Alli sekoita mitisin muuta insuliinia Insulin lispro Sanofi -sylinteriampulliin. Ali kiyti tyhjazi
sylinteriampullia uudelleen.

Jos kiytiat enemmén Insulin lispro Sanofi -insuliinia kuin sinun pitiisi

Jos kéytét enemman Insulin lispro Sanofi -insuliinia kuin sinun pitéisi tai et ole varma paljonko insuliinia
olet pistinyt, verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista verensokerisi. Jos verensokerisi on matala (lieva
hypoglykemia), ota glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista juomaa. Sy tdméin jalkeen hedelma,
kekseja tai voileipd, kuten 14ékérisi on neuvonut ja lepdé véhén aikaa. Néin korjautuvat yleensa lievit
hypoglykemiat ja insuliinin vdhdisen yliannostelun aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kiy
pinnalliseksi ja ihosi kalpenee, ota vilittomasti yhteys ladkariisi. Glukagonipistoksella voidaan hoitaa
vaikeampia hypoglykemioita. Ota glukoosia tai sokeria glukagonipistoksen jédlkeen. Jos glukagonikaan ei
auta, tarvitset sairaalahoitoa. Pyydé lisatietoja glukagonin kéytosta 1ddkériltéasi.

Jos unohdat kiyttii Insulin lispro Sanofi -insuliinia
Jos kéytét vihemman Insulin lispro Sanofi -insuliinia kuin sinun pitéisi tai et ole varma paljonko insuliinia
olet pistanyt, verensokerisi voi kohota. Tarkista verensokerisi.

Jos matalien (hypoglykemia) tai korkeiden (hyperglykemia) verensokeriarvojen aiheuttamia oireita ei
hoideta asianmukaisesti, tilanne saattaa olla hyvin vakava ja seurauksena voi olla paédnsérky, pahoinvointi,
oksentelu, nestehukka, tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohdat Hypoglykemia ja hyperglykemia
sekd Diabeettinen ketoasidoosi jdljempdné kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian vilttimiseksi:

o Pidé aina ylimédirédinen Insulin lispro Sanofi -injektiopullo, ruisku ja neula tai varakyna ja
sylinteriampulleja mukana siltd varalta, ettd kynési tai sylinteriampullisi katoaa tai vahingoittuu.

° Kayti tunnistinta, josta ilmenee, ettd sairastat diabetesta.

o Pidi aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Insulin lispro Sanofi -insuliinin kiyton
Korkeita verensokeriarvoja voi ilmeté, jos pistét Insulin lispro Sanofi -insuliinia vihemmaén kuin mité
tarvitset. Ald vaihda insuliinia toiseen insuliiniin ilman ladkérisi méérdysta.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Yleistynyt insuliiniyliherkkyys on harvinaista (voi ilmetd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta). Tamén
yliherkkyysmuodon oireita ovat:

° koko vartalon kattava ihottuma o verenpaineen lasku
. hengityksen vaikeutuminen . syddamen sykkeen nopeutuminen
° hengityksen vinkuminen o hikoilu

Jos arvelet, ettd sinulla on tédllainen Insulin lispro Sanofi -insuliiniallergia, kerro siitd 1adkarillesi viipymatta.

Paikallinen yliherkkyys on yleistd (voi ilmeté enintdén 1 kayttdjalla 10:std). Joillekin voi tulla insuliinin
pistoskohtaan punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Nama havidvét yleensé viimeistddn muutamassa paivissa tai
muutamassa viikossa. Jos pistoskohta oireilee tilld tavoin, kerro siitd laakarillesi.

IThomuutokset pistoskohdassa

Lipodystrofia on melko harvinainen haittavaikutus (saattaa esiintyd enintdén yhdella potilaalla sadasta). Jos
pistat insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua
(lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei valttaméttd tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé. Se auttaa ehkdiseméaén ndita
thomuutoksia.

Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotusta (esimerkiksi turvotusta kisissd, nilkoissa; nesteen
kertymistd), etenkin insuliinihoidon alussa tai kun hoitoa on muutettu diabetestasapainon korjaamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

Diabetespotilaiden tavallisia ongelmia

A. Hypoglykemia

Hypoglykemia (matala verensokeri) tarkoittaa sité, ettd veressi ei ole riittévésti sokeria. Témé voi johtua
seuraavista seikoista:

olet pistényt liikaa Insulin lispro Sanofi -insuliinia tai muuta insuliinia

ateria on jadnyt viliin tai myohéstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

liikunta tai tyonteko ennen ateriaa tai sen jélkeen on liian rasittavaa

sinulla on tulehdus tai muu sairaus (erityisesti ripuli tai oksentelua)

insuliinintarpeesi muuttuu tai

sinulla on paheneva munuais- tai maksavika.

Alkoholin ja erdiden lddkkeiden kéyttd voi vaikuttaa verensokeriarvoihin (ks. kohta 2).

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleensa nopeasti ja niitd ovat:

° vasymys o sydamen tykytys
° hermostuneisuus tai vapina o pahoinvointi
° paansarky o kylménhiki

Jos et ole varma siiti, ettd tunnistat itsessési varoitusoireet, valti tilanteita, kuten autolla ajoa, jotka asettavat
itsesi tai muita ihmisid alttiiksi hypoglykemian aiheuttamille vaaroille.

B. Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi
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Hyperglykemia (korkea verensokeri) tarkoittaa sité, ettd elimistdssési ei ole riittdvasti insuliinia. TAma voi
johtua seuraavista seikoista:

o Insulin lispro Sanofi tai muu insuliini on jdanyt ottamatta

o olet ottanut vihemmaén insuliinia kuin mité 1adkéri on maarannyt

o olet syonyt huomattavasti enemmaén kuin mitd ruokavalion puitteissa olisit saanut tai
o podet kuumetautia, tulehdussairautta tai henkista stressia.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Ensimméiset oireet ilmenevét hitaasti useiden tuntien
tai paivien kuluessa. Téllaisia oireita ovat:

. uneliaisuus o ruokahaluttomuus
. kasvojen punoitus o hengityksessd hedelmainen haju
. jano o pahoinvointi tai oksentelu

Raskas hengitys ja nopea syddmen syke ovat vaikeita oireita. Hakeudu véalittomasti laékiirin hoitoon.

C.  Sairastelu

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

5. Insulin lispro Sanofi -insuliinin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nékyville.

Ali kiyti tita l4dkettd etiketissi ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ennen kiyttoonottoa sdilyta ladkevalmiste jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jaatya.

Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Séilytd sylinteriampulli huoneenldmmdssa (alle 30 °C) ja hévitd se 4 viikon kuluttua. Séilytd suojassa
suoralta kuumuudelta tai auringonvalolta. Pida kyndnsuojus paikallaan. Herkka valolle. Al4 sdilyta kdytossa
olevaa kynéi tai sylinteriampulleja jdékaapissa. Sylinteriampullin sisdltédviéd kyndd ei saa sdilyttdd niin, ettd

neula on kiinnitettyna.

Ali kiiytd Insulin lispro Sanofi -insuliinia, jos se on virillisti tai siind on kiinteit hiukkasia. Siti saa kiyttii
vain, jos se on veden kaltaista. Tarkista insuliini ennen jokaista pistosta.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemdriin eikd havittia talousjétteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien ladkkeiden
hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Insulin lispro Sanofi siséiltii

o Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi ml liuosta sisdltdd 100 yksikkod (vastaa 3,5 mg)
lisproinsuliinia. Yksi sylinteriampulli siséltdd 3 ml injektionestettd, liuos vastaten 300 yksikkoa.
o Muut aineet ovat: metakresoli, glyseroli, dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti, sinkkioksidi ja

injektionesteisiin kdytettiva vesi. Natriumhydroksidia ja kloorivetyhappoa on mahdollisesti kdytetty
happamuuden séételyyn (ks. kohta 2, Insulin lispro Sanofi sisdltdd natriumia).

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Insulin lispro Sanofi injektioneste, liuos, sylinteriampulli on kirkas, vériton vesiliuos. Yksi sylinteriampulli
siséiltdd 3 ml.

Insulin lispro Sanofi -sylinteriampullit on pakattu 5 tai 10 sylinteriampullin pakkauksiin. Kaikkia
pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija

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
Tem.: +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

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
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

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

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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet

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

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

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

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

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu/.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkoi/ml injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
lisproinsuliini
Yhdesti esitdytetystd kyndstd saa 1-80 yksikon annokset yhden yksikon tarkkuudella

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se siséiltii sinulle

tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

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

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insulin lispro Sanofi on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytét Insulin lispro Sanofi -insuliinia
Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Insulin lispro Sanofi -insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN S

1. Mité Insulin lispro Sanofi on ja mihin sitd kiytetiin

Insulin lispro Sanofi -insuliinia kdytetdin diabeteksen hoitoon. Se vaikuttaa nopeammin kuin tavallinen
thmisinsuliini, koska insuliinimolekyylid on muunnettu hieman.

Diabetes on sairaus, jossa haima ei endi tuota riittdvésti insuliinia veren sokeri- eli glukoosipitoisuuden
pitdmiseksi sopivana. Insulin lispro Sanofi korvaa puuttuvan insuliinin ja sitd kdytetdan pitkdaikaishoitona
verensokerin tasapainottamiseen. Lisproinsuliinin vaikutus alkaa hyvin nopeasti ja on lyhyempi (2—5 tuntia)
kuin muiden lyhytvaikutteisten insuliinien. Yleensé Insulin lispro Sanofi otetaan 15 minuutin kuluessa ennen
tai jalkeen aterian.

Ladkarisi saattaa mééritd Insulin lispro Sanofi -insuliinia kéytettédviksi yhdessd jonkin pitkédvaikutteisemman
insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kdyttd ilmenee pakkausselosteesta, joka on kussakin pakkauksessa.
Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman 144karin maardysté. Insuliinia vaihdettaessa on oltava
erityisen varovainen.

Insulin lispro Sanofi sopii kéytettdviksi aikuisille ja lapsille.

Insulin lispro Sanofi SoloStar on kertakayttdinen esitdytetty kynd, joka sisdltdd 3 ml (300 yksikkoa,

100 yksikko4d/ml) lisproinsuliinia. Yksi Insulin lispro Sanofi esitdytetty kynd sisdltdd useita insuliiniannoksia.
Insulin lispro Sanofi esitdytettyyn kynéén voi valita annoksen yhden yksikon tarkkuudella. Tarkista aina
annosikkunassa nikyvé yksikoiden mifri ennen pistoksen antamista. Yhdellé pistoksella voidaan antaa
1-80 yksikkod. Jos annoksesi on yli 80 yksikkod, sinun on annettava enemmaén kuin yksi pistos.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit Insulin lispro Sanofi -insuliinia

Alli kiytii Insulin lispro Sanofi -insuliinia

- jos sinulla on hypoglykemiatuntemuksia (matala verensokeri). Téssé kdyttoohjeessa on jdljempéné
ohjeita lievdn hypoglykemian varalta (ks. kohta 3: Jos kdytit enemmaén Insulin lispro Sanofi -insuliinia
kuin sinun pitdisi).

- jos olet allerginen lisproinsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
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Varoitukset ja varotoimet
Insulin lispro Sanofi esitdytetyssd kynéssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin (ks. myos kohta 3).
Keskustele ladkérin kanssa, jos sinun tarvitsee pistda insuliini toisella tavalla.

Kirjoita ylos kdyttdmasi valmisteen tuotemerkki (”Insulin lispro Sanofi”) ja erdnumero (mainitaan kunkin
injektiopullon, sylinteriampullin ja esitdytetyn kynin ulkopakkauksessa ja etiketissd) ja anna ndma tiedot
ilmoittaessasi mahdollisista haittavaikutuksista.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei vélttdmaétta
tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia kaytetdan).
Jos télla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 14dkarin kanssa, ennen kuin alat pistaa sitd
muualle. Ladkari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté tiivilmmin ja muuttamaan
insuliinin tai muiden diabetesldadkkeidesi annosta.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan kanssa ennen kuin kaytit Insulin lispro Sanofi -

valmistetta

o Jos verensokerisi on hyvin hallinnassa nykyiselld hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan verensokerin
aiheuttamia oireita. Matalan verensokerin aiheuttamia oireita luetellaan jaljempana tassa
pakkausselosteessa. Aterioiden ja litkunnan ajankohta seké litkunnan rasittavuus on hyva suunnitella
etukiteen. Verensokeritasoa pitdd myo0s seurata mittaamalla se riittdvén usein.

o Joillakin potilailla matalan verensokerin oireet eivét ole tuntuneet niin selvind tai ne ovat olleet
erilaiset, kun he ovat siirtyneet eldininsuliinista ihmisinsuliiniin. Jos sinulla on usein
hypoglykemiaoireita tai jos et tunnista niiti selkeésti, keskustele tésté 1d4karisi kanssa.

o Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksisti, kerro siiti l4dkirillesi,
apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle:

- Oletko sairastunut dskettdin?
- Onko sinulla jokin munuais- tai maksasairaus?
- Harrastatko poikkeuksellisen runsaasti litkuntaa?

o Kerro myos ladkarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle, jos olet suunnittelemassa
ulkomaanmatkaa. Maiden vilinen aikaero saattaa aiheuttaa muutoksia aterioiden ja insuliinin
ajoitukseen.

. Joillekin tyypin 2 diabetesta pitkdén sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi

aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heiti hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
mahdollisimman pian lddkérillesi, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengenahdistusta, nopeaa painonnousua tai paikallista turvotusta (edeema).

. Tatd kynaa ei suositella sokean tai heikkondkdisen potilaan kayttdon, ellei hin saa apua kynin
kiyttoon opastuksen saaneelta henkil6lta.

Muut ldsikevalmisteet ja Insulin lispro Sanofi

Insuliinintarpeesi voi muuttua, jos kaytit

ehkaisypillereitd

steroideja

kilpirauhashormonikorvaushoitoon kéytettdvia ladkkeita

suun kautta otettavia diabetesladkkeité

asetyylisalisyylihappoa

sulfavalmisteita

oktreotidia

“beeta,-stimulantteja” (esimerkiksi ritodriini, salbutamoli tai terbutaliini)

beetasalpaajia

tiettyjd masennusldédkkeitd (monoamiinioksidaasin estdjét tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estdjat)

danatsolia

o tiettyjd angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACE:n) estdjid (esimerkiksi kaptopriili, enalapriili)
o angiotensiini II -reseptorin salpaajia.
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Kerro lddkaérille, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kédyttdnyt tai saatat kiayttdd muita lddkkeitd (ks. myos
kohta Varoitukset ja varotoimet).

Insulin lispro Sanofi alkoholin kanssa
Verensokeritasosi voivat muuttua, jos nautit alkoholia. Talloin insuliiniannostasi voi olla tarpeen muuttaa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakéarilta
neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttdd. Insuliinintarve vihenee yleensd kolmen ensimméiisen
raskauskuukauden aikana ja kasvaa jéljelld olevien kuuden kuukauden aikana.

Jos imetit, insuliiniannostasi tai ruokavaliotasi tai molempia voidaan joutua muuttamaan.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiketd hypoglykemian vuoksi. Tésté voi koitua vaara itsellesi ja
muille tilanteissa, joissa nditd kykyja erityisesti tarvitaan (esimerkiksi autoa ajettaessa tai koneita
kaytettdessd). Keskustele 1adkarisi kanssa moottoriajoneuvolla ajosta, jos:

. sinulla on usein hypoglykemiaa

o hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikentyneet tai ne puuttuvat.

Insulin lispro Sanofi sisiltiai natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli se on kiytdnndssa natriumiton.

3. Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia kéiytetiin

Tarkista aina apteekista saamastasi laékepakkauksesta ja esitdytetyn kynin etiketistd valmisteen nimi ja
insuliinityyppi. Varmista, ettd olet saanut juuri sitd Insulin lispro Sanofi -insuliinia, jota ladkérisi on sinulle
maardnnyt.

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on mddrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta, jos olet epdvarma.
Jokainen kyni on tarkoitettu vain sinun kaytt66si mahdollisten sairauksien levidmisen ehkéisemiseksi,
vaikka neula vaihdettaisiinkin.

Annostus

o Yleensi Insulin lispro Sanofi pistetddn 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa tai tarvittaessa myos lyhyen
ajan sisdlld aterian jélkeen. Laékérisi on maédrdnnyt sinulle sopivan yksil6llisen annoksen,
pistdmisajankohdan ja pistostiheyden. Seuraa néité ohjeita tarkoin ja kdy séddnnoéllisesti vastaanotolla.

. Jos insuliinisi vaihdetaan toiseen insuliiniin (esimerkiksi ihmis- tai eldininsuliinista Insulin lispro
Sanofi -insuliiniin), annosta voidaan joutua muuttamaan. Témé saattaa koskea vain ensimmaista
annoskertaa, tai annosta voidaan muuttaa hiljalleen useiden viikkojen tai kuukausien kuluessa.

o Insulin lispro Sanofi pistetddn ihon alle (s.c.). Sitd saa pistéé lihakseen vain lddkérin méérdayksesta.

Insulin lispro Sanofi -insuliinin kdyttéonotto

. Insulin lispro Sanofi on kdyttovalmis injektioneste, joten sitd ei tarvitse sekoittaa. Valmistetta saa
kéyttdd vain, jos on veden kaltaista. Liuoksen on oltava kirkasta ja varitontd, eikd siind saa nakyé
kiinteitd hiukkasia. Tarkista tima ennen jokaista pistosta.

Esitiytetyn SoloStar-kyniin kiyttoonotto (ks. kiyttoohje)

. Insulin lispro Sanofi esitdytetyssd kynéssé sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele
ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

. Pese ensin kétesi.

. Lue esitéytetyn insuliinikynén kdyttdohje. Noudata ohjeita huolellisesti. Téssi joitakin
huomionarvoisia seikkoja.

. Kéytd puhdasta neulaa (neulat eivét sisdlly pakkaukseen).

. Tee aina kayttdvalmiuden tarkistus ennen jokaista pistosta.
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Insulin lispro Sanofi -insuliinin pistiiminen

J Ennen pistdmisté puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistéé. Pistd ihon alle saamiesi
ohjeiden mukaan. Al pistd suoraan suoneen. Pidd neulaa pistoksen jilkeen ihopoimussa 10 sekuntia,
jotta saat varmasti koko annoksen. Ald hiero ihoa pistoksen jélkeen. Pidi huoli siitd, ettd toisiaan
seuraavien pistoskohtien vili on vihintddn 1 cm ja ettd vaihdat pistosaluetta saamiesi ohjeiden
mukaan. Ei ole merkitystéd, pistatko injektion olkavarteen, reiteen, pakaraan tai vatsan alueelle, silld
Insulin lispro Sanofi -insuliinin vaikutus alkaa pistospaikasta riippumatta nopeammin kuin tavallisen
lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin.

o Et saa pistéd Insulin lispro Sanofi -insuliinia suoneen (i.v.). Pisté Insulin lispro Sanofi -insuliini kuten
ladkarisi tai hoitajasi on neuvonut. Ainoastaan laédkéri voi antaa Insulin lispro Sanofi -insuliinia
suonensisdisesti. Hin tekee sen vain erityisolosuhteissa, kuten esim. leikkauksen yhteydessa, tai jos
olet sairas ja glukoositasosi on liian korkea.

Pistoksen jéilkeen

. Kun olet pistinyt, poista neula kynasti kdyttien ulompaa neulansuojusta. Ald anna muiden kayttai
neulojasi. Ali anna muiden kéyttid kynéisi. Laita kyninsuojus takaisin paikalleen. Jitd
sylinteriampulli kynéén.

Seuraavat pistokset

o Kéytd jokaiseen pistokseen aina uutta, steriilid neulaa. Tee aina kdyttovalmiuden tarkistus ennen
jokaista pistosta. Ménnén sijainti annosasteikolla néyttdé suurin piirtein jéljelld olevien
insuliiniyksikoiden maérén.

o Al4 sekoita mitdin muuta insuliinia esitiytettyyn Insulin lispro Sanofi -kynin. Ali kdyti tyhjia
esitdytettyd kynda uudelleen, vaan havitd se varovasti apteekkihenkilokunnan tai diabeteshoitajan
neuvomalla tavalla.

Jos kiytit enemmién Insulin lispro Sanofi -insuliinia kuin sinun pitéisi

Jos kéytét enemman Insulin lispro Sanofi -insuliinia kuin sinun pitéisi tai et ole varma paljonko insuliinia
olet pistinyt, verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista verensokerisi. Jos verensokerisi on matala (lieva
hypoglykemia), ota glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista juomaa. Sy tdman jalkeen hedelma,
kekseja tai voileipd, kuten ladkarisi on neuvonut ja lepad vahan aikaa. Ndin korjautuvat yleensa lievét
hypoglykemiat ja insuliinin vdhdisen yliannostelun aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kiy
pinnalliseksi ja ihosi kalpenee, ota valittomasti yhteys 1ddkariisi. Glukagonipistoksella voidaan hoitaa
vaikeampia hypoglykemioita. Ota glukoosia tai sokeria glukagonipistoksen jalkeen. Jos glukagonikaan ei
auta, tarvitset sairaalahoitoa. Pyyda lisétietoja glukagonin kéytosté ladkéariltasi.

Jos unohdat kiyttii Insulin lispro Sanofi -insuliinia
Jos kaytdt vihemman Insulin lispro Sanofi -insuliinia kuin sinun pitéisi tai et ole varma paljonko insuliinia
olet pistinyt, verensokerisi voi kohota. Tarkista verensokerisi.

Jos matalien (hypoglykemia) tai korkeiden (hyperglykemia) verensokeriarvojen aiheuttamia oireita ei
hoideta asianmukaisesti, tilanne saattaa olla hyvin vakava ja seurauksena voi olla paénsérky, pahoinvointi,
oksentelu, nestehukka, tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohdat Hypoglykemia ja hyperglykemia
sekd Diabeettinen ketoasidoosi jaljempané kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian vilttimiseksi:

o Pidé aina ylimédiréinen Insulin lispro Sanofi -injektiopullo, ruisku ja neula tai varakyna ja
sylinteriampulleja mukana siltd varalta, ettd esitdytetty SoloStar-kynisi katoaa tai vahingoittuu.

o Kéyti tunnistinta, josta ilmenee, ettd sairastat diabetesta.

o Pidé aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Insulin lispro Sanofi -insuliinin kiyton
Korkeita verensokeriarvoja voi ilmeté, jos pistét Insulin lispro Sanofi -insuliinia vihemmaén kuin mité
tarvitset. Al vaihda insuliinia toiseen insuliiniin ilman ladkéarisi méaéraysta.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kéaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Yleistynyt insuliiniyliherkkyys on harvinaista (voi ilmetd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta). Tamén
yliherkkyysmuodon oireita ovat:

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

Jos arvelet, ettd sinulla on tédllainen Insulin lispro Sanofi -insuliiniallergia, kerro siitd 1adkarillesi viipymatta.

Paikallinen yliherkkyys on yleistd (voi ilmeté enintdén 1 kayttdjalla 10:std). Joillekin voi tulla insuliinin
pistoskohtaan punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Nama havidvit yleensd viimeistddn muutamassa paivéssa tai
muutamassa viikossa. Jos pistoskohta oireilee tilld tavoin, kerro siitd laékarillesi.

IThomuutokset pistoskohdassa

Lipodystrofia on melko harvinainen haittavaikutus (saattaa esiintyd enintdén yhdelld potilaalla sadasta): Jos
pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua
(lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa my6s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei valttaméttd tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessi. Se auttaa ehkdiseméién néita
thomuutoksia.

Insuliinihoidon yhteydessé on ilmoitettu turvotusta (esimerkiksi turvotusta kéisissd, nilkoissa; nesteen
kertymistd), etenkin insuliinihoidon alussa tai kun hoitoa on muutettu diabetestasapainon korjaamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

Diabetespotilaiden tavallisia ongelmia

A.  Hypoglykemia

Hypoglykemia (matala verensokeri) tarkoittaa sité, ettd veressa ei ole riittdvasti sokeria. Tdma voi johtua
seuraavista seikoista:

olet pistanyt litkaa Insulin lispro Sanofi -insuliinia tai muuta insuliinia

ateria on jadnyt véliin tai myOhéstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

liikunta tai tydnteko ennen ateriaa tai sen jélkeen on liian rasittavaa

sinulla on tulehdus tai muu sairaus (erityisesti ripuli tai oksentelua)

insuliinintarpeesi muuttuu tai

sinulla on paheneva munuais- tai maksavika.

Alkoholin ja erdiden ladkkeiden kédyttd voi vaikuttaa verensokeriarvoihin (ks. kohta 2).

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevét yleenséd nopeasti ja niitd ovat:

° vasymys o sydamen tykytys
° hermostuneisuus tai vapina o pahoinvointi
° paansarky o kylménhiki

Jos et ole varma siitd, ettd tunnistat itsessési varoitusoireet, valta tilanteita, kuten autolla ajoa, jotka asettavat
itsesi tai muita ihmisié alttiiksi hypoglykemian aiheuttamille vaaroille.
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B. Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi
Hyperglykemia (korkea verensokeri) tarkoittaa sité, ettd elimistossési ei ole riittdvasti insuliinia. TAma voi
johtua seuraavista seikoista:

o Insulin lispro Sanofi tai muu insuliini on jdanyt ottamatta

o olet ottanut vihemmaén insuliinia kuin mité ladkéri on maarannyt

o olet syonyt huomattavasti enemmaén kuin mitd ruokavalion puitteissa olisit saanut tai
o podet kuumetautia, tulehdussairautta tai henkista stressia.

Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Ensimméiset oireet ilmenevit hitaasti useiden tuntien
tai pdivien kuluessa. Téllaisia oireita ovat:

. uneliaisuus o ruokahaluttomuus
° kasvojen punoitus o hengityksessd hedelmainen haju
° jano o pahoinvointi tai oksentelu

Raskas hengitys ja nopea sydamen syke ovat vaikeita oireita. Hakeudu véalittomasti lasikérin hoitoon.

C. Sairastelu

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

5. Insulin lispro Sanofi -insuliinin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al3 kiyts titi l4dkettd etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaiviméidrin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ennen kayttoonottoa sdilytd lddkevalmiste jddkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jdatya.
Pida esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Siilyti esitiytetty kynd huoneenlimméssi (alle 30 °C) ja héviti se 4 viikon kuluttua. Ali siilyti kiytossi
olevaa esitdytettyd kyndi jadkaapissa. Esitdytettyd kyndi ei saa sdilyttdd niin, ettd neula on kiinnitettyna.

Laita aina kyninsuojus takaisin paikalleen. Herkké valolle.

Al4 kiiytd Insulin lispro Sanofi -insuliinia, jos se on virillisti tai siind on kiinteitd hiukkasia. Sité saa kiyttii
vain, jos se on veden kaltaista. Tarkista insuliini ennen jokaista pistosta.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemdriin eikd havittia talousjéitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien ladkkeiden
hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Insulin lispro Sanofi sisiltii

o Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi ml liuosta sisdltdd 100 yksikkdd (vastaa 3,5 mg)
lisproinsuliinia. Yksi esitdytetty kyna sisdltdd 3 ml injektionestettd, liuos vastaten 300 yksikkoa.
o Muut aineet ovat: metakresoli, glyseroli, dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti, sinkkioksidi ja

injektionesteisiin kdytettiva vesi. Natriumhydroksidia ja kloorivetyhappoa on mahdollisesti kdytetty
happamuuden séételyyn (ks. kohta 2 Insulin lispro Sanofi siséltdd natriumia).

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Insulin lispro Sanofi injektioneste, liuos, esitdytetty kynd on kirkas, vériton vesiliuos. Yksi esitdytetty kynd
siséltdd 3 ml.

Insulin lispro Sanofi esitdytetty kyné (SoloStar) on pakattu 1, 3, 5 tai 10 esitdytetyn kynédn pakkauksiin.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.
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Insulin lispro Sanofi esitdytetyssd kyndssd on samaa insuliinia kuin Insulin lispro Sanofi sylinteriampulleissa.
Esitaytetty kyna sisdltdd sylinteriampullin. Tyhjaa esitdytettyd kyndd ei voida kayttdd uudelleen.

Myyntiluvan haltija

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

Valmistaja

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

Lisétietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

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

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

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

Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00
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Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.l.

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

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

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

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlidhteet

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

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

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

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

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu/.
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Insulin lispro Sanofi injektioneste, liuos, esitiiytetty kyné (SoloStar)
KAYTTOOHJEET

Lue timi ensin
Tiarkeii tietoa

Al4 koskaan anna kynéési toisen henkilén kiyttoon — se on tarkoitettu vain sinun kayttoosi.

Al4 koskaan kiytd kyniisi, jos se on vaurioitunut tai jos et ole varma, toimiiko se kunnolla.

Tee aina kdyttovalmiuden tarkistus.

Pid4 aina mukana varakyn ja -neuloja siltd varalta, ettd kdytossé oleva kyna tai neula katoaa tai
lakkaa toimimasta.

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

Opettele pistostekniikka

. Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan kanssa oikeasta pistostekniikasta ennen kynén
Kiyttoa.
Pyyda apua, jos sinulla on vaikeuksia kynén kisittelyssé, esimerkiksi jos sinulla on nikdongelmia.

. Tatd kynéa ei suositella sokean tai heikkonédkdisen potilaan kayttoon, ellei hén saa apua kynin
kayttoon opastuksen saaneelta henkil6lta.

. Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen kuin kaytét kynéési. Jos et noudata kaikkia nditd ohjeita, voit

saada liikaa tai liian vdhén insuliinia.
Tarvitsetko apua?
Jos sinulla on kysyttdvaa kynéstési tai diabeteksesta, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan
puoleen tai ota yhteytté tdssd pakkausselosteessa mainittuun myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan tai
soita Sanofin maksuttomaan insuliinikynipuhelinpalveluun, puh. 0800 123 777.

Muut tarvitsemasi vilineet:

. uusi steriili neula (ks. VAIHE 2)
. viiltdvén jitteen sdilio kdytettyjd neuloja ja kynid varten (ks. kohta Kynén hivittiminen).

Tietoa kynistisi

Insuliinin Annoksen-
Syl}nterlampullm nimit Annosikkuna 0soitin
pidike
lin lispro Sanofi® solostar® | | o _?z’gj:
Annoksen-
valitsija
Kvni ) Ampullin A Miinti* Annostelu-
ynénsuojus kumitul nnos- antd 1
umitulppa asteikko nappula

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

VAIHE 1: Tarkista kyni

e  Ota uusi kyna jédkaapista vihintddn tunti ennen pistosta. Kylmén insuliinin pistiminen on
kivuliaampaa.
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A Tarkista kynén etiketista insuliinin nimi ja kestoaika.

Varmista, ettd sinulla on oikea insuliini. TAima on erityisen tirkedé, jos sinulla on muitakin
injektiokynia.

e Ali koskaan kiytd kyniisi kestoajan menty# umpeen.

B Poista kynéinsuojus vetimalli.

C Tarkista, etti insuliini on kirkasta.

e Ald kiiytd kyni, jos insuliini niyttii samealta tai virilliselti tai jos se sisiltdd hiukkasia.

Insulin lispro Sanofi® solostar®

VAIHE 2: Kiinniti uusi neula

Kaéyté aina uutta steriilid neulaa jokaisen pistoksen yhteydessd. Tdmaé auttaa estdiméin neulan

tukkeutumista, saastumista ja infektiota.
e  Kdéytd vain Insulin lispro Sanofi -valmisteen kanssa yhteensopivia neuloja.

A Ota uusi neula ja poista suojakalvo.
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B Pidi neula suorassa ja kierri se tukevasti kiinni kyniiin. Ali kierri neulaa liian tiukkaan.

C

D Poista sisempi neulansuojus ja hiviti se.

@ Neulojen Kiisittely
e Kisittele neuloja varoen neulojen aiheuttamien vammojen ja infektioiden estimiseksi.

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

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

B Paina annostelunappula kokonaan pohjaan.
e  Kyniési toimii oikein, jos neulan kédrkeen ilmestyy insuliinia.

| B

\
0 Q 1\ faou
W,

If\

Jos insuliinia ei ilmesty neulan kirkeen:
e  Voit joutua toistamaan tdmén vaiheen jopa 3 kertaa ennen kuin néet insuliinia ilmestyvén neulan
karkeen.
e Jos insuliinia ei ilmesty neulan kédrkeen kolmannen kerran jialkeen, neula voi olla tukkeutunut. Jos
ndin kiy,
- vaihda neula (ks. VAIHE 6 ja VAIHE 2)
- toista sitten kdyttovalmiuden tarkistus (VAIHE 3).
e Jos neulan kdrkeen ei vieldkédan ilmesty insuliinia, 414 kayta tatd kynad. Kaytd uutta kynaa.
e  Ali koskaan vedi insuliinia ruiskulla kynistisi.

@ Jos niet ilmakuplia
e  Voit ndhd4 ilmakuplia insuliinissa. Tdma on tavallista ja se ei ole vahingollista sinulle.

VAIHE 4: Valitse annos

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

A Varmista, ettd neula on kiinnitettyna ja ettii annos on asetettu ”0”:aan.

lin lispro Sanofi” solostar®

59



B Kéidnna annoksenvalitsijaa, kunnes annoksenosoitin osoittaa annostasi.
e Jos kddnnat annoksenvalitsijaa tarvitsemasi annoksen ohi, voit kdantda sitd takaisinpdin.
o Jos kynissisi ei ole tarpeeksi yksikoita jéljelld annostasi varten, annoksenvalitsija pysdhtyy sen
numeron kohdalle, joka osoittaa jéljelld olevien yksikdiden méérén.
e Jos et pysty valitsemaan koko tarvitsemaasi annosta, kdytd uutta kynaa tai pista jaljelld olevat
yksikot ja kdytd uutta kyndé annoksen tdydentdmiseksi.

Annosikkunan lukeminen

Parilliset luvut nikyvét annosikkunassa numerona annoksenosoittimen kohdalla:

20 vksikkoi valittu

Parittomat luvut nakyvét viivana parillisten lukujen vélissa:

21 vksikkai valittu

@ Kynissisi olevat insuliiniyksikot
e  Kynasi siséltdd kaikkiaan 300 yksikkod insuliinia. Voit valita 1-80 yksikon annokset yhden
yksikon tarkkuudella. Jokainen kyni sisiltda useita annoksia.

e  Néet suurin piirtein jéljelld olevien insuliiniyksikdiden méérén tarkistamalla missd kohdassa
annosasteikkoa ménté on.
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VAIHE 5: Pista annoksesi

o Jos annostelunappula ei painu helposti pohjaan, dla paina sitd vékisin, silld se voi rikkoa kynési. Katso
neuvoja {f)-osiosta jéljempéna.

A Valitse pistoskohta kuvan osoittamalla tavalla.
Olkavarret
Vatsa Pakarat

Reidet

B Paina neula ihoon ldikiirin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan niyttimaélli tavalla.
e Al koske vield annostelunappulaa.

C Aseta peukalo annostelunappulalle. Paina sitten annostelunappula pohjaan ja pidi se pohjassa.
e Pidd kyné ja peukalo suorassa linjassa painaessasi annostelunappulaa — muutoin peukalosi saattaa
estdd annoksenvalitsijaa kddntymasta.

D Pida annostelunappula pohjassa kunnes annosikkunassa nikyy ”0” ja laske hitaasti
kymmeneen.
e Tamad varmistaa sen, ettd saat koko annoksen.
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E Vapauta annostelunappula, kun olet pitinyt sitii pohjassa ja laskenut hitaasti kymmeneen.
Poista sitten neula ihostasi.

0 Jos annostelunappula ei painu helposti pohjaan:
e Vaihda neula (ks. VAIHE 6 ja VAIHE 2) ja tee kiyttovalmiuden tarkistus (ks. VAIHE 3).
e Jos annostelunappula ei edelleenkddn painu helposti pohjaan, ota kiayttoon uusi kyna.
e  Ali koskaan vedi insuliinia ruiskulla kynistisi.

VAIHE 6: Poista neula

e  Kisittele neuloja varoen neulojen aiheuttamien vammojen ja infektioiden estamiseksi.
e Ali koskaan laita sisempii neulansuojusta takaisin paikalleen.

A Laita ulompi neulansuojus takaisin neulan péille ja kiyta sitii neulan poistamiseksi kynista.

e  Neulan aiheuttamien vammojen viahentdmiseksi éld koskaan laita sisempdi neulansuojusta
takaisin paikalleen.

e Jos toinen henkild antaa sinulle pistoksen tai siné annat pistoksen toiselle henkil6lle, neulaa
poistavan ja hévittdvin henkilén on noudatettava erityistd varovaisuutta.

e  Noudata suositeltuja varotoimenpiteitd neulojen poistamisessa ja hivittdmisessé (ota yhteys
ladkariisi, apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan) neulojen aiheuttamien vammojen ja
infektioiden estdmiseksi.

B Hiviti kiytetty neula viiltiiviin jétteen siilioon tai apteekkihenkilokunnan tai paikallisen
viranomaisen neuvomalla tavalla.

C Laita kynénsuojus takaisin paikalleen.
e Al laita kyn#i takaisin jaskaappiin.

Miten huolehdit kynéstisi

Kiisittele kynéisi varoen
e  Ald pudota kyniisi tai kolauta siti kovaa pintaa vasten.
e  Jos luulet, ettd kynisi voi olla vahingoittunut, &la yrité korjata sitd vaan ota kéytt6on uusi kyni.

Suojaa kynisi polylti ja lialta
e Voit puhdistaa kynén ulkopuolelta pyyhkimilld sitd (vain vedelld) kostutetulla kankaalla. Ald
kastele, pese tai voitele kynad, jotta se ei vahingoittuisi.

Kynin hivittiminen
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e Poista neula ennen kynén hivittamista.
e  Hiviti kéytetty kynd apteekkihenkilokunnan tai paikallisen viranomaisen neuvomalla tavalla.

Lisétietoja kynén sdilyttdmisestd ja kdytostd, katso pakkausselosteen kohdat 2 ja 5.

63



	VALMISTEYHTEENVETO
	A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT
	B. TOIMITTAMISEEN JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT EHDOT TAI RAJOITUKSET
	C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
	D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LÄÄKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KÄYTTÖÄ
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE

