LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insulin lispro Sanofi 100 yksikk6a/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
Insulin lispro Sanofi 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
Insulin lispro Sanofi 100 yksikkoa/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml liuosta sisaltdad 100 yksikkod (vastaa 3,5 mg) lisproinsuliinia*.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikké&/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Yksi injektiopullo siséltad 10 ml vastaten 1 000 yksikkoda lisproinsuliinia.

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

Yksi sylinteriampulli siséltad 3 ml vastaten 300 yksikkoa lisproinsuliinia.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkéd/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitaytetty kyné siséltdd 3 ml vastaten 300 yksikkoda lisproinsuliinia.
Yhdesta esitaytetysta kynasta saa 1-80 yksikdn annokset yhden yksikdn tarkkuudella.

*Tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla E. colissa

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Insulin lispro Sanofi 100 yksikké&d/ml injektioneste, liuos, injektiopullo ja sylinteriampulli

Injektioneste, liuos (injektioneste).

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

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

Kirkas, varitdn vesiliuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttbaiheet

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

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus
Laakari maarittad annostuksen potilaan yksil6dllisten tarpeiden mukaan.

Lisproinsuliini pistetddn vah&n ennen ateriaa. Tarvittaessa lisproinsuliini voidaan pistaa pian aterian jélkeen.



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

Insulin lispro Sanofi -insuliinia voidaan kayttad yhdessa pitk&vaikutteisen insuliinin tai oraalisten
sulfonyyliureavalmisteiden kanssa la&kérin maérayksen mukaisesti.

Erityisryhmat

Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoiminta voi vahentaa 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 lisdantyneen insuliiniresistenssin takia tarvita enemman insuliinia.

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

Antotapa

Insulin lispro Sanofi injektioneste, liuos pistetd&n ihon alle tai annetaan jatkuvana ihonalaisena infuusiona
insuliinipumpulla (ks. kohta 4.2). Se voidaan myos antaa lihaksensiséisesti, joskaan sita ei suositella.
Tarvittaessa Insulin lispro Sanofi voidaan antaa myds laskimoon, esimerkiksi veren glukoositason hallintaan
ketoasidoosissa, akuuteissa sairauksissa tai leikkauksen aikana ja sen jalkeen.

Insulin lispro Sanofi -insuliinin ihonalainen anto

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

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

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkd&a/ml, injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkoéa/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). Kasittelya koskevat tarkemmat ohjeet (ks. kohta 6.6).

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

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

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

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

Néita sylinteriampulleja ei saa kdyttdad minkaan muun uudelleenkéytettdvan kynan kanssa, koska

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

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkda/ml, injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Lisproinsuliinia on saatavana kahtena eri vahvuisena esitaytettyna kynéné (100 yksikkda/ml ja

200 yksikkoa/ml). Insulin lispro Sanofi esitaytetysta kynasta on saatavilla kuitenkin ainoastaan yksi vahvuus:
100 yksikkda/ml. Molemmissa vahvuuksissa tarvittava annos valitaan yksikkdind. Yksikéiden maara on



n&htavissa kynan annosikkunassa vahvuudesta riippumatta ja annosta ei pidd muuttaa vaihdettaessa
potilaan kdyttdmén insuliinin vahvuudesta toiseen tai toiseen lisproinsuliinia siséltdvaan esitaytettyyn
kyndaan, jossa on eri annosvili.

Insulin lispro Sanofi esitaytetystd kynésta saa 1-80 yksikkod yhden yksikoén tarkkuudella kertainjektiona.
Insulin lispro Sanofi esitdytetty kyna on saatavilla vain vahvuudessa 100 yksikkda/ml. Jos tarvitaan eri
vahvuutta, on kaytettavd muita lisproinsuliinivalmisteita, jotka tarjoavat sellaisen vaihtoehdon. Insulin lispro
Sanofi esitdytetyssa kynéssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos anto ruiskulla, pistoksena
laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, on kaytettava injektiopulloa (ks. kohta 4.4).

Insulin lispro Sanofi -insuliinin anto insuliinipumpulla

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

Insulin lispro Sanofi -insuliinia voidaan kayttaa insuliini-infuusioon soveltuvissa pumppujérjestelmissé
jatkuvaa ihonalaista insuliini-infuusiota (CSII) varten. Lisproinsuliini voidaan antaa vain tietyill4 CE-
merkityill& insuliinipumpuilla. Ennen kuin lisproinsuliinia annetaan insuliinipumpulla, sen sopivuudesta on
varmistuttava pumpun valmistajan ohjeisiin perehtymalla tai muulla tavalla. Tutustu tarkoin pumpun
kayttoohjeisiin ja noudata niitd. Kéyta pumpussa oikeankokoista sailiota ja katetria. Infuusiovalineet (letku ja
kanyyli) on vaihdettava infuusiovalineiden tuoteinformaatiossa annettujen ohjeiden mukaisesti.
Hypoglykemiaoireiden ilmetessé infuusio on keskeytettava, kunnes oireet ovat ohi. Jos veren glukoositaso
laskee toistuvasti tai ilmenee vakavia hypoglykemioita, ota yhteys terveydenhuollon ammattilaiseen, jotta
voidaan harkita, onko infuusionopeutta vahennettéva tai infuusio lopetettava kokonaan. Pumpun
toimintahairio tai infuusiolaitteen tukkeutuminen voivat nopeasti nostaa veren glukoositasoa. Jos on aihetta
epéillg, 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 yksikkda/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Insulin lispro Sanofi 100 yksikk6a/ml on saatavilla injektiopullossa, jos laskimonsisdinen anto on tarpeen.
Lisproinsuliinia laskimoon annettaessa noudatetaan iv-annon normaalia kliinistd kéytant6d, esimerkiksi
bolusinjektio- tai infuusiokdytantdad. Veren glukoosipitoisuutta on seurattava tihein mittauksin.
Infuusiosysteemit, joissa lisproinsuliinin pitoisuus on 0,1 yksikkéa/ml — 1,0 yksikkda/ml ja joissa
lisproinsuliini on sekoitettu fysiologiseen keittosuolaliuokseen (0,9 %) tai glukoosiliuokseen (5 %), ovat
stabiileja 48 tunnin ajan huoneenlammassa. Infuusiosysteemin toimivuus on suositeltavaa tarkistaa ennen
infuusion aloittamista potilaalle.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Hypoglykemia.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

Jéljitettavyys

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

Insuliinin vaihtaminen toiseen tai toisen valmistajan insuliiniin

Insuliinin vaihtaminen toiseen tai toisen valmistajan insuliiniin on tehtdva laékérin valvonnassa. Jos
muutetaan insuliinivalmisteen vahvuutta, tuotemerkkia (valmistajaa), insuliinityyppia (tavallinen, NPH,
pitké&vaikutteinen, jne.), alkuperaé (eldininsuliini, ihmisinsuliini, ihmisinsuliinianalogi) ja/tai eri tavalla
valmistettuun insuliiniin (yhdistelm&-DNA-insuliini tai eldininsuliini), annosmuutos saattaa olla tarpeen.



Pikainsuliinia kdyttdvan potilaan, joka kayttdd myds 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 vahentdmiseksi. Jos insuliinin pistamista jatketaan niihin kohtiin, joilla esiintyy néita
muutoksia, on olemassa mahdollinen vaara, etta insuliinin imeytyminen hidastuu ja verensokerin hallinta
heikentyy. Injektiokohdan &killisesta vaihtamisesta terveelle alueelle on ilmoitettu aiheutuvan
hypoglykemiaa. Verensokerin seurantaa suositellaan pistoskohdan vaihtamisen jalkeen, ja
diabetesladékkeiden annoksen muuttamista voidaan harkita.

Hypoglykemia tai hyperglykemia

Tiloja, joissa hypoglykemian varhaiset varoitusoireet voivat muuttua tai heiketd, ovat pitkéaikainen diabetes,
tehostettu insuliinihoito, diabeettinen neuropatia tai 14akitys, kuten beetasalpaajat.

Siirryttaessa eldininsuliinista ihmisinsuliiniin joillakin potilailla on ilmennyt hypoglykeemisia kohtauksia.
N&ma potilaat ovat kokeneet hypoglykemian varhaisoireet lievempiné ja erilaisina kuin mita edellisen
insuliinin yhteydessd. Hoitamattomat hypo- tai hyperglykemiareaktiot voivat johtaa tajuttomuuteen,
koomaan tai kuolemaan.

Vaarét insuliiniannokset tai insuliinihoidon keskeyttdminen, etenkin insuliinihoidosta riippuvaisilla
diabetespotilailla, voivat aiheuttaa hyperglykemian ja diabeettisen ketoasidoosin, jotka molemmat ovat
hengenvaarallisia.

Insuliinintarve ja annosmuutokset

Sairaus tai stressi voi lisata insuliinintarvetta.

Annosta saatetaan joutua muuttamaan myds, jos potilas lisaé fyysisté aktiivisuuttaan tai muuttaa
tavanomaista ruokavaliotaan. Liikunta valittémasti ruokailun jalkeen 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

Sydamen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kaytettiin yhdistelmahoitona
insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd sydamen vajaatoiminnan kehittymiseen. Tama on
muistettava, jos harkitaan pioglitatsonin ja Insulin lispro Sanofi -insuliinin yhdistelméhoitoa. Jos tata
yhdistelmaa kéytetdan, on potilailta seurattava syddmen vajaatoiminnan, painonnousun ja turvotuksen merkkeja
ja oireita. Pioglitatsonin kaytt6 on lopetettava, jos ilmaantuu syddmen vajaatoiminnan oireita.

Lagkehoitoon liittyvien virheiden ehkaisy kaytettdessa Insulin lispro Sanofi -insuliinia

Potilaita on neuvottava tarkistamaan aina insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta, jotta laakitysvirheet
Insulin lispro Sanofi -insuliinin ja muiden insuliinien valilla valtetaan.

Potilaan taytyy visuaalisesti tarkistaa kyndn annoslaskuriin valitut yksikot. Siksi pistoksen antaminen
edellytta, etté potilas pystyy lukemaan kynén annoslaskuria. Jos potilas on sokea tai hénell& on huono néké,
héntd taytyy kehottaa aina pyytdmaan apua toiselta henkil6ltg, jolla on hyva néko ja jolle on opastettu
insuliinilaitteen kaytto.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkd&a/ml injektioneste, liuos, injektiopullo




Sekoitettaessa lisproinsuliinia pitkdvaikutteisemman insuliinin kanssa, lyhytvaikutteinen Insulin lispro
Sanofi -insuliini vedetdan ruiskuun ensin, jotta pitk&vaikutteista insuliinia ei péése sekoittumaan Insulin
lispro Sanofi -injektiopulloon. L&&kari madrad, sekoitetaanko insuliinit etukdteen vai juuri ennen antoa.
Ké&ytdnnon on kuitenkin pysyttdva samana.

Katso kohdasta 6.6 lisatietoja késittelysté.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkd&/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

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

Jokainen sylinteriampulli on tarkoitettu vain yhden henkilon kayttéon mahdollisten sairauksien levidmisen
ehkdisemiseksi, vaikka annosteluvalineen neula olisikin vaihdettu.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkoa/ml esitéytetyssé kynéssé sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla, pistoksena laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, silloin on kdytettéava injektiopulloa.
Jokainen kynéa on tarkoitettu vain yhden henkilén kdyttéon mahdollisten sairauksien levidmisen
ehkdisemiseksi, vaikka neula olisikin vaihdettu.

Apuaineet

Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli se on kdytanndssa natriumiton.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekéa muut yhteisvaikutukset

Hyperglykemialle altistavat la&kevalmisteet, kuten oraaliset ehkéisyvalmisteet, kortikosteroidit tai
Kilpirauhashormonikorvaushoitoon kéytettavéat ladkkeet, danatsoli, beetap-stimulantit (kuten ritodriini,
salbutamoli, terbutaliini) voivat lisata insuliinintarvetta.

Hypoglykemialle altistavat ladkevalmisteet, kuten oraaliset diabetesladkkeet, salisylaatit (esimerkiksi
asetyylisalisyylihappo), sulfavalmisteet, tietyt masennusladkkeet (monoamiinioksidaasin estéjat, selektiiviset
serotoniinin takaisinoton estgjét), tietyt angiotensiini& konvertoivan entsyymin estéjat (kaptopriili,
enalapriili), angiotensiini Il -reseptorin salpaajat, beetasalpaajat, oktreotidi tai alkoholi voivat vahentaa
insuliinintarvetta.

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

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

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

Insuliinihoitoa raskauden aikana tarvitsevaa potilasta (joka sairastaa joko nuoruustyypin diabetesta tai
gestaatiodiabetesta) on seurattava huolellisesti koko raskausajan. Insuliinintarve véhenee yleensa raskauden
ensimmaisen kolmanneksen aikana ja suurenee toisen ja viimeisen kolmanneksen aikana. Diabetespotilasta
on kehotettava kertomaan 1aakarilleen, jos hdn 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.



Hedelmaéllisyys

Lisproinsuliini ei heikentanyt hedelmallisyytté eldinkokeissa (ks. kohta 5.3).
4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

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

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 yhteenveto

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

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissa tutkimuksissa esiintyneet haittavaikutukset on luokiteltu alla elinryhmien ja yleisyyden
perusteella alenevassa jarjestyksessa (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 riita arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa
jarjestyksessa.

MedDRA elinluokitus Yleinen Melko Harvinainen Tuntematon
harvinainen

Immuunijarjestelma
Paikallinen allergia X
Systeeminen allergia X
Iho ja ihonalainen kudos
Lipodystrofia X
Ihoamyloidoosi X

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Paikallinen allergia

Paikallinen allergia on yleista. Se saattaa ilmeta insuliinin pistoskohdan punoituksena, turvotuksena ja
kutinana. Oireet havidvat yleensd muutamassa péivéssa tai viikossa. Joskus tila voi johtua jostakin muusta
tekijasté kuin insuliinista, esimerkiksi ihonpuhdistusaineen siséltdmista arsyttavista aineista tai huonosta
pistostekniikasta.

Systeeminen allergia

Insuliini voi myos aiheuttaa systeemista 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.



lho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi ilmeté pistoskohdassa. Ne viivastyttavat insuliinin paikallista
imeytymista. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu sovitulla pistosalueella saattaa véhentaa tai ehkéista naita
muutoksia (ks. kohta 4.4).

Turvotus

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

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téarkeéé ilmoittaa myyntiluvan myodntdmisen jalkeisista ladkevalmisteen epdillyista haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdan ilmoittamaan kaikista epaillyisté haittavaikutuksista liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta.

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

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

Hypoglykemiaan voi liittyd haluttomuutta, sekavuutta, sydamentykytystd, paanséarkya, hikoilua ja
oksentelua.

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

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 nayttéisi toipuneen kliinisesti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

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

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

Lisproinsuliini vaikuttaa ensisijaisesti sdatelemalla glukoosiaineenvaihduntaa.

Insuliineilla on myds lukuisia anabolisia ja antikatabolisia vaikutuksia eri kudoksissa. Insuliini lisad
lihaskudoksessa glykogeenin, rasvahappojen, glyserolin ja proteiinien synteesid sek& aminohappojen


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

soluunottoa ja vahent&a glykogenolyysid, glukoneogeneesia, ketogeneesid, lipolyysid, proteiinikataboliaa ja
aminohappojen muodostusta.

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

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

Muiden insuliinien tapaan lisproinsuliinin vaikutusaika voi vaihdella eri yksil6issa ja eri aikoina samassakin
yksilossa riippuen annoksesta, pistoskohdasta, verenkierrosta, lampotilasta ja fyysisesta aktiivisuudesta. Alla
on esitetty ihonalaisen injektion aikaansaama tyypillinen vaikutusprofiili:

Lisproinsuliini

Lyhytvaikutteinen ihmisinsuliini

Hypoglykeeminen
vaikutus

Aika (tuntia)

Kéyrét kuvaavat glukoosin suhteellista mééraa suhteessa aikaan, jotta potilaan kokoveren glukoosipitoisuus
séilyy lahella paastotasoja. Kdyrat kuvastavat kyseisten insuliinien vaikutusta glukoosiaineenvaihduntaan
ajan funktiona.

Kliinisia tutkimuksia on tehty lapsille (61 potilasta, ikd 2-11 vuotta) seka lapsille ja nuorille (481 potilasta,
ikd 9-19 vuotta). Tutkimuksissa verrattiin lisproinsuliinia ihmisinsuliiniin. N&iss& 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 kayton 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, etté lisproinsuliinin liittdminen hoitoon vahentaa merkitsevasti HbAic-arvoa pelkkaéan
sulfonyyliureahoitoon verrattuna. Muilla insuliineilla ts. lyhytvaikutteisella ja isofaani-insuliinilla HbA1-
arvon pitaisi myos laskea.

Kliiniset, tyypin 1 ja tyypin 2 diabetespotilaille tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet yollisten
hypoglykemiakohtausten lukuméaéaran vahentyvan 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 vahemman aikaa.

5.2 Farmakokinetiikka

Lisproinsuliini imeytyy nopeasti ja saavuttaa huippupitoisuuden veressé 30—70 minuuttia ihonalaisen
injektion jalkeen. Arvioitaessa lisproinsuliinin farmakokinetiikan kliinistad merkityst4 on tarkead tutkia
glukoosin kayttda 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 valilla pysyivat yleisesti
muuttumattomina ja osoittautuivat olevan riippumattomia munuaistoiminnasta. Maksan vajaatoiminnassa
lisproinsuliini imeytyy ja eliminoituu nopeammin kuin tavallinen ihmisinsuliini.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Lisproinsuliini kayttaytyi inmisinsuliinia hyvin laheisesti muistuttavalla tavalla in vitro, kun tutkittiin mm.
valmisteen sitoutumista insuliinireseptoreihin ja sen vaikutuksia solujen kasvuun. Tutkimukset osoittavat
my0s, etté lisproinsuliini sitoutuu insuliinireseptoreihin ihmisinsuliinin tavoin. Akuuteissa (1 kk) ja
kroonisissa (12 kk) toksisuustutkimuksissa ei todettu merkitsevéa toksisuutta.

Lisproinsuliini ei aiheuttanut eldintutkimuksissa hedelméllisyyden heikkenemistd, alkiotoksisuutta eika
teratogeenisuutta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Metakresoli

Glyseroli
Dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti
Sinkkioksidi

Injektionesteisiin kaytettava vesi
Kloorivetyhappo (pH:n saatelyyn)
Natriumhydroksidi (pH:n saatelyyn)

6.2 Yhteensopimattomuudet

Insulin lispro Sanofi 100 yksikké&/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden l&dkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka mainitaan
kohdassa 6.6.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa ja esitdytetyssa kynassa

Tata laakevalmistetta ei saa sekoittaa muiden insuliinien tai ladkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Ennen kdyttddnottoa

3 vuotta.

Ensimmaisen kayttokerran jalkeen
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Havité 4 viikon jalkeen.
6.4  Sailytys

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

Séilyté jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kayttokerran jalkeen

Sailyta alle 30 °C. Ali sailyta jadkaapissa.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

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

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

Ensimmaisen kayttokerran jalkeen

Sailyta alle 30 °C. Pida suojassa suoralta kuumuudelta ja valolta. Ala sdilyts jaakaapissa.
Pida kynansuojus paikallaan. Herkka valolle.

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

Séilyté jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya.
Pid4 esitaytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmaisen kayttdokerran jalkeen

Sailyta alle 30 °C. AlA sailyta jadkaapissa.
Kynéansuojus on asetettava takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jalkeen. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Insulin lispro Sanofi 100 yksikké&d/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Tyypin | varitonta lasia oleva injektiopullo, jossa on suljin (alumiini) tiivistelevyineen (klorobutyylikumi) ja
repéistava korkki (polypropyleeni), ja joka sisaltdd 10 ml liuosta.

Pakkauskoot: 1 tai 5 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikké&d/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli

Tyypin | varitonta lasia oleva sylinteriampulli, jossa on musta méanta (bromobutyylikumi) ja suljin (alumiini)
tiivistelevyineen (isopreenin ja bromobutyylikumin laminaatti). Kukin sylinteriampulli sis&ltd4 3 ml liuosta.
Pakkauskoot: 5 tai 10 sylinteriampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméttd ole myynnissé.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkéd/ml injektioneste, liuos, esitytetty kyna

Tyypin | varitonta lasia oleva sylinteriampulli, jossa on musta manté (bromobutyylikumi) ja suljin (alumiini)
tiivistelevyineen (isopreenin ja bromobutyylikumin laminaatti), ja joka on kertakayttoisen, esitaytetyn
injektiokynan sisalla. Kukin esitiytetty kyna sisdltdd 3 ml liuosta.

Pakkauskoot: 1, 3, 5 tai 10 esitaytettyd kynaa.
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Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméattd ole myynnissa.
6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet
Kéyttaméaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikké&d/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

Kaytto- ja kasittelyohjeet

Injektiopulloa on kéytettadvé yhdessa asianmukaisen ruiskun kanssa (100 yksikkod).

Annoksen valmistus )

Tarkista Insulin lispro Sanofi -liuos. Ainoastaan kirkasta ja varitonta liuosta saa kayttad. Ala kayta tata
ladkevalmistetta, jos se ndyttdd samealta, sakealta tai hieman vérjaytyneeltd tai jos siind nakyy kiinteité
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 pitk&vaikutteisten ihmisinsuliinien kanssa” jaljempéana ja kohta 6.2.

1. Pese ensin katesi.

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

3. Veda tyhjaén ruiskuun yhté paljon ilmaa kuin ladkarin maaraama Insulin lispro Sanofi -annos. Pyyhi
pullon suu alkoholiin kostutetulla vanutupolla. Tyonné neula Insulin lispro Sanofi -injektiopullon
pullonsuun kumisuojuksen lapi ja tyhjennd ruiskussa oleva ilma injektiopulloon.

4, Ké&anna injektiopullo ja ruisku yldsalaisin. Pida injektiopulloa ja ruiskua tukevasti samassa kadessa.

5. Varmista, ettd neulan kérki on Insulin lispro Sanofi -liuoksessa ja veda ruiskuun oikea insuliiniannos.

6. Ennen kuin vedéat neulan pois injektiopullosta, tarkista, ettei ruiskussa ole ilmakuplia. lmakuplat
pienentavat ruiskussa olevaa Insulin lispro Sanofi -insuliinin annosta. Jos ruiskussa on kuplia, pida
ruiskua ja injektiopulloa edelleen yldsalaisin ja naputa ruiskun kylked, kunnes kuplat nousevat pintaan.
Tyonné kuplien ilma ulos ruiskusta painamalla méntéé ja veda ruiskuun oikea annos.

7. Veda neula injektiopullosta ja pane ruisku sivuun siten, ettd neula ei kosketa mihinkaan.

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

1. Insulin lispro Sanofi -insuliinia saa sekoittaa pitkavaikutteiseen ihmisinsuliiniin vain laakarin
madrayksestd. Injektiopulloissa olevaa insuliinia ei saa sekoittaa sylinteriampulleissa olevien
insuliinien kanssa.

2. Veda tyhjaén ruiskuun yhtd paljon ilmaa kuin l1adké&rin maaradma pitkavaikutteisen insuliinin annos.
Tyonnd neula pitkdvaikutteista insuliinia siséltavaan injektiopulloon ja tyhjenné ruiskussa oleva ilma
injektiopulloon. VVeda neula pois.

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

4, Ké&&nna 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 vedat neulan pois injektiopullosta, tarkista, ettei ruiskussa ole ilmakuplia, jotka
pienentévat Insulin lispro Sanofi -insuliinin annosta. Jos ruiskussa on kuplia, pida ruiskua edelleen
ylosalaisin ja naputa ruiskun kylked, kunnes kuplat nousevat pintaan. Tyonné kuplien ilma ulos
ruiskusta painamalla méntaa ja vedd ruiskuun oikea annos.

7. Veda neula pois Insulin lispro Sanofi -injektiopullosta ja tydnna neula pitkavaikutteista insuliinia
sisdltdvaan injektiopulloon. K&anna injektiopullo ja ruisku yldsalaisin. Pida injektiopulloa ruiskuineen
tukevasti samassa kddess4 ja ravista varovasti. Varmista, ettd neulan kérki on insuliiniliuoksessa, ja
veda ruiskuun pitkavaikutteisen insuliinin annos.

8. Vedé neula pullosta ja pane ne sivuun siten, ettd neula ei kosketa mihinkaan.

Annoksen pistaminen
1.  Valitse pistoskohta.

2. Puhdista iho ohjeiden mukaan.

3. Veda iho kiredlle tai nipisté suuri ihoalue sormien véliin. Pist4 neula ihon alle ohjeiden mukaisesti.
4. Veda neula pois ja paina pistoskohtaa kevyesti usean sekunnin ajan. Al4 hiero pistoskohtaa.

5. Havité neula ja ruisku turvallisesti.

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

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

Kaytto- ja kasittelyohjeet

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkda/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla, pistoksena laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, silloin on kéytettéva
injektiopulloa. Jokainen sylinteriampulli on tarkoitettu vain yhden henkildn kayttéon mahdollisten
sairauksien leviamisen ehkaisemiseksi, vaikka annosteluvélineen neula olisikin vaihdettu.

Insulin lispro Sanofi -sylinteriampulleja kdytetd&n JuniorSTAR-, Tactipen-, AllStar- tai AllStar

PRO -kynissé kayttdohjeen suositusten mukaisesti (ks. kohta 4.2).

Kaikkia kynid ei valttdmatta ole myynnissé kaikissa maissa.

Sylinteriampullin sisaltavaé kynéd ei saa séilyttad niin, ettd neula on kiinnitettyna.

Annoksen valmistus

Tarkista Insulin lispro Sanofi -liuos. Ainoastaan kirkasta ja varitonta liuosta saa kayttaa. Ala kayta tita
ladkevalmistetta, jos se ndyttad samealta, sakealta tai hieman véarjaytyneelta tai jos siind nakyy kiinteité
hiukkasia.

Seuraava kuvaus on yleisluontoinen. Noudata valmistajan kutakin injektiokynaa varten laatimia kéyttdohjeita
sylinteriampullin asettamisesta kyn&an, neulan kiinnittdmisesta ja insuliinipistoksen antamisesta.

Annoksen pistaminen
1. Pese ensin katesi.

2. Valitse pistoskohta.
3. Puhdista iho ohjeiden mukaan.
4, Poista ulompi neulansuojus.

5. Veda iho kirealle tai nipista suuri ihoalue sormien valiin. Pista neula ihon alle ohjeiden mukaisesti.
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6. Paina annostelunappulaa.

7. Veda neula pois ja paina pistoskohtaa kevyesti usean sekunnin ajan. Al4 hiero pistoskohtaa.
8. Kierra neula irti ulompaa neulansuojusta kayttéen ja havita se turvallisesti.

9. Pistoskohtaa on vaihdeltava siten, ettd samaa kohtaa kéytet&dan vain noin kerran kuukaudessa.

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkéd/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Kéytto- ja kasittelyohjeet

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkoa/ml esitéytetyssé kynéssé sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla, pistoksena laskimoon tai infuusiopumpulla on tarpeen, silloin on kédytettavé injektiopulloa.
Jokainen kynéa on tarkoitettu vain yhden henkilén kdyttéon mahdollisten sairauksien levidmisen
ehkaisemiseksi, vaikka neula olisikin vaihdettu.

Tarkista Insulin lispro Sanofi -liuos. Ainoastaan Kirkasta ja varitonta liuosta saa kayttaa. Ala kayta tata
ladkevalmistetta, jos se ndyttdd samealta, sakealta tai hieman varjaytyneelta tai jos siind nékyy kiinteita
hiukkasia.

Pakkausselosteessa olevat kayttdohjeet on luettava huolellisesti ennen esitaytetyn kynan kayttoa. Esitaytettya
kynaa on kaytettava kayttdohjeen suositusten mukaisesti.

Esitdytettyd kynaa ei saa sailyttda niin, ettd neula on kiinnitettyna.

Uutta neulaa on kaytettava jokaisen pistoksen yhteydessa.

Neulat eivét sisally 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 myéntdmisen paivamaara: 19. heindkuuta 2017

Viimeisimmé&n uudistamisen paivdmaéara: 28. maaliskuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu/.
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LIITEN

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

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Bruningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main

Saksa

Sanofi-Aventis Private Co. Ltd.

Budapest Logistics and Distribution Platform
Bdg. DC5, Campona utca 1.

Budapest, 1225, Unkari

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta vastaavan
valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on méaritelty
Euroopan Unionin viitepdivadmaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvassa luettelossa, josta on
séédetty Direktiivin 2001/83/EC Artiklassa 107¢(7), ja kaikissa luettelon mydhemmissé péivityksissa, jotka
on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

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

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa 1.8.2
esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen riskienhallintasuunnitelman
my6hempien péivitysten mukaisesti.

Pdivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan laékeviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelm&a muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdvdan muutokseen, tai kun on saavutettu térke tavoite
(l4&keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE

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 yksikkoa/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
lisproinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml liuosta siséltad 100 yksikkoa (vastaa 3,5 mg) lisproinsuliinia.
Yksi injektiopullo siséltdd 10 ml vastaten 1 000 yksikkoa lisproinsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: metakresoli, glyseroli, sinkkioksidi, dinatriumvetyfosfaattineptahydraatti, kloorivetyhappo ja
natriumhydroksidi (pH:n saételyyn), injektionesteisiin kdytettava vesi. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 x 10 mi
5x 10 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle ja laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

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

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kéyttdonottoa
Séilyta jddkaapissa.
Ei saa jaatya.
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Pidé& injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimmadisen kayttokerran jalkeen

Sdilyta alle 30 °C.

Al sailyta jadkaapissa.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Hévita 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 sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (10 ml injektiopullo)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkéa/ml injektioneste
lisproinsuliini
s.c./i.v.

| 2. ANTOTAPA

Ihon 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 yksikkoa/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
lisproinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml liuosta siséltad 100 yksikkoa (vastaa 3,5 mg) lisproinsuliinia.
Yksi sylinteriampulli sisaltdad 3 ml vastaten 300 yksikkoa lisproinsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: metakresoli, glyseroli, sinkkioksidi, dinatriumvetyfosfaattineptahydraatti, kloorivetyhappo ja
natriumhydroksidi (pH:n saételyyn), injektionesteisiin kdytettava vesi. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
5x3ml
10 x 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Sylinteriampulleja saa kéyttaa vain seuraavien kynien kanssa: Tactipen, AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR.
Kaikkia kynia ei valttdmatta ole myynnissa maassasi.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

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

Vain yhden potilaan kayttoon.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kayttddnottoa

Sdilyta jadkaapissa.

Ei saa jaatya.

Pid& sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ensimmadisen kayttokerran jalkeen

Sdilyta alle 30 °C.

Al sailyta jadkaapissa.

Pida kyndnsuojus paikallaan. Herkka valolle.
Havita 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/1/17/1203/001 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 sisaltaa yksilollisen 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 yksikkoa/ml injektioneste, sylinteriampulli
lisproinsuliini
s.C.

| 2. ANTOTAPA

Kéyta tiettyja kynié.
lhon alle

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (3 ml esitaytetty kyna)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkoa/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
lisproinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi ml liuosta siséltad 100 yksikkoa (vastaa 3,5 mg) lisproinsuliinia.
Yksi esitaytetty kyné siséltdd 3 ml vastaten 300 yksikkoa lisproinsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: metakresoli, glyseroli, sinkkioksidi, dinatriumvetyfosfaattineptahydraatti, kloorivetyhappo ja
natriumhydroksidi (pH:n saételyyn), injektionesteisiin kdytettava vesi. Katso lisatietoja pakkausselosteesta.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos, esitaytetty kyna SoloStar
1 kynda3ml

3 kynédéd a3 ml

5 kynad a 3 ml

10 kynéa a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Avaa tasta
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

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

Kéyté jokaisen pistoksen yhteydessd aina uutta neulaa.
Vain yhden potilaan kayttoon.

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen kéyttdonottoa

Séilyté jadkaapissa.

Ei saa jaatyé.

Pida esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ensimméisen kéyttokerran jalkeen

Sailyté alle 30 °C.

Ala sailyta jaakaapissa.

Laita kyné&nsuojus takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jalkeen. Herkka valolle.
Hévita 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/1/17/1203/003 1 kyna
EU/1/17/1203/004 3 kynaa
EU/1/17/1203/005 5 kynaé
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 sisaltaa yksilollisen 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 (esitaytetty kynd)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

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

| 2. ANTOTAPA

lhon alle

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6.  MUUTA

SoloStar
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

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

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny l&a&karin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Insulin lispro Sanofi on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytét Insulin lispro Sanofi -insuliinia
Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia kaytet&én

Mahdolliset haittavaikutukset

Insulin lispro Sanofi -insuliinin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ok wnhE

1. Mité Insulin lispro Sanofi on ja mihin sité kaytetaan

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

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

Laakarisi saattaa maaraté Insulin lispro Sanofi -insuliinia kdytettavaksi yhdessa jonkin pitkavaikutteisemman
insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kayttd ilmenee pakkausselosteesta, joka on kussakin pakkauksessa.
Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman laakérin maaréysta. Insuliinia vaihdettaessa on oltava
erityisen varovainen.

Insulin lispro Sanofi sopii kaytettavaksi aikuisille ja lapsille.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Insulin lispro Sanofi -insuliinia

Ala kayta Insulin lispro Sanofi -insuliinia

- jos sinulla on hypoglykemiatuntemuksia (matala verensokeri). Tassé kéyttdohjeessa on jaljempana
ohjeita lievan hypoglykemian varalta (ks. kohta 3: Jos kéytat enemman Insulin lispro Sanofi -insuliinia
kuin sinun pitéisi).

- jos olet allerginen lisproinsuliinille tai tamdan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

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

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkaisemiseksi. Insuliini ei valttdmatta
tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia k&ytet&an).
Jos talld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 18&karin kanssa, ennen kuin alat pistéa sita
muualle. La&kari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja muuttamaan
insuliinin tai muiden diabetesl&ddkkeidesi annosta.

Keskustele laakarin, apteekkihenkilokunnan tai hoitajan kanssa ennen kuin kaytét Insulin lispro Sanofi -

insuliinia

o Jos verensokerisi on hyvin hallinnassa nykyisella hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan verensokerin
aiheuttamia oireita. Matalan verensokerin aiheuttamia oireita luetellaan jéljempéana tassé
pakkausselosteessa. Aterioiden ja liikunnan ajankohta seka liikunnan rasittavuus on hyva suunnitella
etukéteen. Verensokeritasoa pitdd myds 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 tasta ladkarisi kanssa.

. Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksista, kerro siita laakarillesi,
apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle:

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

o Kerro my0s laakarillesi, apteekkihenkilokunnalle tai diabeteshoitajalle, jos olet suunnittelemassa
ulkomaanmatkaa. Maiden valinen aikaero saattaa aiheuttaa muutoksia aterioiden ja insuliinin
ajoitukseen.

o Joillekin tyypin 2 diabetesta pitk&an sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heité hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
mahdollisimman pian l&ékarillesi, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengenahdistusta, nopeaa painonnousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut ladkevalmisteet ja Insulin lispro Sanofi

Insuliinintarpeesi voi muuttua, jos kaytat

o ehkaisypillereita

steroideja

kilpirauhashormonikorvaushoitoon kéytettavia ladkkeita

suun kautta otettavia diabetesladkkeité

asetyylisalisyylihappoa

sulfavalmisteita

oktreotidia

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

beetasalpaajia

tiettyja masennusladkkeita (monoamiinioksidaasin estajat tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estajat)

danatsolia

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

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytét, olet skettdin k&yttanyt tai saatat kdyttad muita laékkeité (ks. myds
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 imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttéa. Insuliinintarve vahenee yleensd kolmen ensimmaisen
raskauskuukauden aikana ja kasvaa jéljella olevien kuuden kuukauden aikana.

33



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

Ajaminen ja koneiden kaytto

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

o sinulla on usein hypoglykemiaa

o hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikentyneet tai ne puuttuvat.

Insulin lispro Sanofi sisaltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli se on kdytanndssa natriumiton.

3. Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia kaytetéaan

Tarkista aina apteekista saamastasi l1aékepakkauksesta ja injektiopullon etiketistd valmisteen nimi ja
insuliinityyppi. Varmista, etta olet saanut juuri sita Insulin lispro Sanofi -insuliinia, jota l&&karisi on sinulle
maarannyt.

Kayta tata ladketté juuri siten kuin ldakari on madrannyt. Tarkista ohjeet l4akarilta, jos olet epdvarma.

Annostus

o Yleensa Insulin lispro Sanofi pistetddn 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa tai tarvittaessa myos lyhyen
ajan sisélla aterian jalkeen. Ladkarisi on madrannyt sinulle sopivan yksilollisen annoksen,
pistdmisajankohdan ja pistostineyden. Seuraa ndita ohjeita tarkoin ja kédy sdannollisesti vastaanotolla.

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

) Insulin lispro Sanofi pistetdédn ihon alle (s.c.). Sité saa pistaa lihakseen vain laékarin maérayksesta.

Insulin lispro Sanofi -insuliinin kayttéonotto

o Insulin lispro Sanofi on kayttévalmis injektioneste, joten sitd ei tarvitse sekoittaa. Valmistetta saa
kayttaa vain, jos on veden Kkaltaista. Liuoksen on oltava kirkasta ja véritonta, eika siind saa nékya
kiinteitd hiukkasia. Tarkista tdima ennen jokaista pistosta.

Insulin lispro Sanofi -insuliinin pistdminen

o Pese ensin katesi.

o Ennen pistdmist4 puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistda. Puhdista myos
injektiopullon kumitulppa, mutta &la poista tulppaa.

o Kayta puhdasta, steriilid ruiskua ja neulaa kumitulpan lavistamiseksi ja veda tarvitsemasi maara
Insulin lispro Sanofi -insuliinia ruiskuun. Laakarisi tai diabeteshoitaja kertoo, miten tama tehdaan. Ala
anna muiden kayttaa ruiskujasi ja neulojasi.

o Pista ihon alle saamiesi ohjeiden mukaan. Al4 pista suoraan suoneen. Pida neulaa pistoksen jalkeen
ihopoimussa noin 5 sekuntia, jotta saat varmasti koko annoksen. Al4 hiero ihoa pistoksen jalkeen. Pida
huoli siitd, etta toisiaan seuraavien pistoskohtien vali on véhintddn 1 cm ja etté vaihdat pistosaluetta
saamiesi ohjeiden mukaan. Ei ole merkitystd, pistatko injektion olkavarteen, reiteen, pakaraan tai
vatsan alueelle, silla Insulin lispro Sanofi -insuliinin vaikutus alkaa pistospaikasta riippumatta
nopeammin kuin tavallisen lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin.

o Ladkarisi saattaa maaraté sinulle Insulin lispro Sanofi -insuliinin kanssa rinnan otettavaksi jotakin
muuta ihmisinsuliinia. Tallaisessa tapauksessa toimi seuraavasti: vedd ensin Insulin lispro Sanofi -
insuliini ruiskuun ja vasta timén jalkeen pitkavaikutteista insuliinia. Pista valittdmasti sekoittamisen
jalkeen. Toimi samalla tavalla aina, kun sekoitat kahta eri insuliinia.

o Yleensa Insulin lispro Sanofi -insuliinia ei sekoiteta valmiiden insuliiniseosten kanssa. Al4 koskaan

sekoita kesken&d&n muiden valmistajien insuliinia, eldininsuliinia ja Insulin lispro Sanofi -insuliinia.

Et saa pistdd Insulin lispro Sanofi -insuliinia suoneen (i.v.). Pista Insulin lispro Sanofi -insuliini kuten

la&karisi tai hoitajasi on neuvonut. Ainoastaan ladkari voi antaa Insulin lispro Sanofi -insuliinia
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suonensisaisesti. Han tekee sen vain erityisolosuhteissa, kuten esim. leikkauksen yhteydess4, tai jos
olet sairas ja glukoositasosi on liian korkea.

Insulin lispro Sanofi -insuliinin anto insuliinipumpulla

) Lisproinsuliini voidaan antaa vain tietyilld CE-merkityilla insuliinipumpuilla. Ennen kuin
lisproinsuliinia annetaan insuliinipumpulla, sen sopivuudesta on varmistuttava pumpun valmistajan
ohjeisiin perehtymalla tai muulla tavalla. Tutustu tarkoin pumpun kéyttéohjeisiin ja noudata niita.

o Kéytd pumpussa oikeankokoista sailiota ja katetria.

o Infuusiovalineiden (letku ja neula) vaihtaminen taytyy tehda infuusiovalineiden tuoteinformaatiossa
annettujen ohjeiden mukaisesti.

o Hypoglykemiaoireiden ilmetessa infuusio on keskeytettdva, kunnes oireet ovat ohi. Jos veren
glukoositaso laskee toistuvasti tai ilmenee vakavia hypoglykemiaoireita, ota yhteys hoitavaan
laékariisi tai ensiapuun, jotta voidaan harkita, onko infuusionopeutta vahennettava tai infuusio
lopetettava kokonaan.

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

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

Jos kaytat enemman Insulin lispro Sanofi -insuliinia kuin sinun pitaisi

Jos kaytat enemman Insulin lispro Sanofi -insuliinia kuin sinun pitdisi tai et ole varma paljonko insuliinia
olet pistanyt, verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista verensokerisi. Jos verensokerisi on matala (lieva
hypoglykemia), ota glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista juomaa. Syd tdmén jalkeen hedelma,
kekseja tai voileipa, kuten ladkarisi on neuvonut ja lepad vahan aikaa. Ndin korjautuvat yleensa lievét
hypoglykemiat ja insuliinin vahdisen yliannostelun aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kéy
pinnalliseksi ja ihosi kalpenee, ota vélittomaésti yhteys ladkériisi. Glukagonipistoksella voidaan hoitaa
vaikeampia hypoglykemioita. Ota glukoosia tai sokeria glukagonipistoksen jalkeen. Jos glukagonikaan ei
auta, tarvitset sairaalahoitoa. Pyyda lisatietoja glukagonin kaytosta laakariltasi.

Jos unohdat kayttaa Insulin lispro Sanofi -insuliinia
Jos kaytat vahemman 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 paansérky, pahoinvointi,
oksentelu, nestehukka, tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohdat Hypoglykemia ja hyperglykemia
sekd Diabeettinen ketoasidoosi jaljempana kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian valttamiseksi:

o Pida aina ylimaéarainen Insulin lispro Sanofi -injektiopullo, ruisku ja neula varalla.
o Kayta tunnistinta, josta ilmenee, etta sairastat diabetesta.

o Pida aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Insulin lispro Sanofi -insuliinin kaytén
Korkeita verensokeriarvoja voi ilmet, jos pistét Insulin lispro Sanofi -insuliinia vdhemman kuin mita
tarvitset. Al& vaihda insuliinia toiseen insuliiniin ilman la&karisi méaraysta.

Jos sinulla on kysymyksié taman ladkkeen kéytostd, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Yleistynyt insuliiniyliherkkyys on harvinaista (voi ilmeta enintdan 1 kayttajalla 1 000:sta). Tadman
yliherkkyysmuodon oireita ovat:
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. koko vartalon kattava ihottuma o verenpaineen lasku
o hengityksen vaikeutuminen o syddmen sykkeen nopeutuminen
. hengityksen vinkuminen o hikoilu

Jos arvelet, ettd sinulla on téallainen Insulin lispro Sanofi -insuliiniallergia, kerro siita laakarillesi viipymatta.

Paikallinen yliherkkyys on yleisté (voi ilmeta enintédén 1 k&yttajalla 10:std). Joillekin voi tulla insuliinin
pistoskohtaan punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Nama hévidvat yleensa viimeistddn muutamassa péivassa tai
muutamassa viikossa. Jos pistoskohta oireilee talla tavoin, kerro siita ladkarillesi.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Lipodystrofia on melko harvinainen haittavaikutus (saattaa esiintya enintaan yhdella potilaalla sadasta). Jos
pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua
(lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei vélttdmatta tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkdisemaan naita
ihomuutoksia.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. limoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Diabetespotilaiden tavallisia ongelmia

A.  Hypoglykemia

Hypoglykemia (matala verensokeri) tarkoittaa sit4, etta veressa ei ole riittavasti sokeria. Tdma voi johtua
seuraavista seikoista:

olet pistényt liikaa Insulin lispro Sanofi -insuliinia tai muuta insuliinia

ateria on jaanyt véliin tai myohéstynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

liikunta tai tyonteko ennen ateriaa tai sen jalkeen on liian rasittavaa

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

insuliinintarpeesi muuttuu tai

sinulla on paheneva munuais- tai maksavika.

Alkoholin ja eréiden la&kkeiden kaytto voi vaikuttaa verensokeriarvoihin (ks. kohta 2).

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevat yleensa nopeasti ja niita ovat:

. vasymys o sydamen tykytys
. hermostuneisuus tai vapina o pahoinvointi
. paansarky o kylmanhiki

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

B.  Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi

Hyperglykemia (korkea verensokeri) tarkoittaa sité, ettd elimistossasi ei ole riittdvasti insuliinia. Tamé voi
johtua seuraavista seikoista:

o Insulin lispro Sanofi tai muu insuliini on jaanyt ottamatta

o olet ottanut vahemman insuliinia kuin mité l1aakari on maarannyt

o olet syonyt huomattavasti enemmén kuin mita ruokavalion puitteissa olisit saanut tai

o podet kuumetautia, tulehdussairautta tai henkista stressia.
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Hyperglykemia voi johtaa diabeettiseen ketoasidoosiin. Ensimmaiset oireet ilmenevét hitaasti useiden tuntien
tai pdivien kuluessa. Téllaisia oireita ovat:

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

Raskas hengitys ja nopea sydamen syke ovat vaikeita oireita. Hakeudu valittomasti ladkarin hoitoon.

C. Sairastelu

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

5. Insulin lispro Sanofi -insuliinin sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eik& nékyville.

Ala kayta tata laaketta etiketissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaiaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopéaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ennen kéyttoonottoa sailyté ladkevalmiste jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sailyta injektiopullo huoneenlammossé (alle 30 °C) ja haviti se 4 viikon kuluttua. Ala silyta injektiopulloa
jadkaapissa. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Al kayta Insulin lispro Sanofi -insuliinia, jos se on varillisti tai siind on Kiinteita hiukkasia. Sita saa kayttaa
vain, jos se on veden kaltaista. Tarkista insuliini ennen jokaista pistosta.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Insulin lispro Sanofi sisaltaa

o Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi ml liuosta siséltdd 100 yksikkoéa (vastaa 3,5 mg)
lisproinsuliinia. Yksi injektiopullo sisaltdd 10 ml injektionestettd, liuos vastaten 1 000 yksikkoa.

o Muut aineet ovat: metakresoli, glyseroli, dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti, sinkkioksidi ja
injektionesteisiin kaytettava vesi. Natriumhydroksidia ja kloorivetyhappoa on mahdollisesti kaytetty
happamuuden saatelyyn (ks. kohta 2 Insulin lispro Sanofi sisaltd4 natriumia).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Insulin lispro Sanofi injektioneste, liuos, injektiopullo on kirkas, variton vesiliuos. Yksi injektiopullo siséltd
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

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

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

Ceska republika
sanofi-aventis, 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

EMGda
Sanofi-Aventis Movornpéconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Teél: 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.1.

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: +43180185-0

Polska
sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
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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Kvmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tnk: +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 tiedonléahteet
Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Insulin lispro Sanofi 100 yksikké&/ml injektioneste, liuos, sylinteriampulli
lisproinsuliini

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maératty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny l&d&karin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Insulin lispro Sanofi on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Insulin lispro Sanofi -insuliinia
Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia kaytet&én

Mahdolliset haittavaikutukset

Insulin lispro Sanofi -insuliinin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ok wnhE

1. Mité& Insulin lispro Sanofi on ja mihin sité kaytetdan

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

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

Laakarisi saattaa maaraté Insulin lispro Sanofi -insuliinia kdytettavaksi yhdessa jonkin pitkdvaikutteisemman
insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kayttd ilmenee pakkausselosteesta, joka on kussakin pakkauksessa.
Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman laakarin maaraysta. Insuliinia vaihdettaessa on oltava
erityisen varovainen.

Insulin lispro Sanofi sopii kaytettavaksi aikuisille ja lapsille.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Insulin lispro Sanofi -insuliinia

Ala kayta Insulin lispro Sanofi -insuliinia

- jos sinulla on hypoglykemiatuntemuksia (matala verensokeri). Tassé kéyttdohjeessa on jaljempana
ohjeita lievan hypoglykemian varalta (ks. kohta 3: Jos kéaytat enemman Insulin lispro Sanofi -insuliinia
kuin sinun pitéisi).

- jos olet allerginen lisproinsuliinille tai tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Insulin lispro Sanofi sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikyn&lld ihon alle annettaviin pistoksiin (ks. myds
kohta 3). Keskustele lddkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistaa insuliini toisella tavalla.

Kirjoita ylos k&yttdmasi valmisteen tuotemerkki (”Insulin lispro Sanofi”) ja erdnumero (mainitaan kunkin

injektiopullon, sylinteriampullin ja esitiytetyn kynan ulkopakkauksessa ja etiketissd) ja anna ndma tiedot
ilmoittaessasi mahdollisista haittavaikutuksista.
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Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkédisemiseksi. Insuliini ei valttamatta
tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia k&ytet&an).
Jos téll& hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1d4karin kanssa, ennen kuin alat pist&é sité
muualle. Laédkari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja muuttamaan
insuliinin tai muiden diabetesladkkeidesi annosta.

Keskustele ladkéarin, apteekkihenkil6kunnan tai hoitajan kanssa ennen kuin kaytat Insulin lispro Sanofi -

insuliinia

o Jos verensokerisi on hyvin hallinnassa nykyisella hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan verensokerin
aiheuttamia oireita. Matalan verensokerin aiheuttamia oireita luetellaan jéljempana tassé
pakkausselosteessa. Aterioiden ja liikunnan ajankohta seka liikunnan rasittavuus on hyvé suunnitella
etukateen. Verensokeritasoa pitdd myds seurata mittaamalla se riittdvéan usein.

o Joillakin potilailla matalan verensokerin oireet eivat ole tuntuneet niin selviné tai ne ovat olleet
erilaiset, kun he ovat siirtyneet eléininsuliinista ihmisinsuliiniin. Jos sinulla on usein
hypoglykemiaoireita tai jos et tunnista niita selkeasti, keskustele téstd ladkéarisi kanssa.

o Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksista, kerro siité laakarillesi,
apteekkihenkilékunnalle tai diabeteshoitajalle:

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

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

o Joillekin tyypin 2 diabetesta pitk&an sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heité hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
mahdollisimman pian laakarillesi, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengenahdistusta, nopeaa painonnousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut ladkevalmisteet ja Insulin lispro Sanofi

Insuliinintarpeesi voi muuttua, jos kaytat

o ehkéisypillereitd

steroideja

kilpirauhashormonikorvaushoitoon kaytettavia ladkkeité

suun kautta otettavia diabetesladkkeitd

asetyylisalisyylihappoa

sulfavalmisteita

oktreotidia

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

beetasalpaajia

tiettyja masennuslaédkkeitd (monoamiinioksidaasin estdjat tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estdjat)

danatsolia

o tiettyja angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACE:n) estéji& (esimerkiksi kaptopriili, enalapriili)
o angiotensiini Il -reseptorin salpaajia.

Kerro laakarille, jos parhaillaan kaytéat, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttdd muita laakkeita (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 imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy la&karilta
neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa. Insuliinintarve vahenee yleensd kolmen ensimmaisen
raskauskuukauden aikana ja kasvaa jéljella olevien kuuden kuukauden aikana.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiket& hypoglykemian vuoksi. Tésta voi koitua vaara itsellesi ja
muille tilanteissa, joissa naita kykyja erityisesti tarvitaan (esimerkiksi autoa ajettaessa tai koneita
kaytettaessd). Keskustele ladkarisi kanssa moottoriajoneuvolla ajosta, jos:

o sinulla on usein hypoglykemiaa

o hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikentyneet tai ne puuttuvat.

Insulin lispro Sanofi siséltda natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli se on kdytanndssa natriumiton.

3. Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia kaytetaan

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

Kéyta tata l1adkettd juuri siten kuin l&&kari on méarannyt. Tarkista ohjeet 1aakariltd, jos olet epdvarma.
Jokainen sylinteriampulli on tarkoitettu vain sinun kayttédsi mahdollisten sairauksien leviamisen
ehkdisemiseksi, vaikka annosteluvalineen neula vaihdettaisiinkin.

Annostus

o Yleensa Insulin lispro Sanofi pistetddn 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa tai tarvittaessa myos lyhyen
ajan sisélla aterian jalkeen. Ladkarisi on madrannyt sinulle sopivan yksilollisen annoksen,
pistdmisajankohdan ja pistostiheyden. Seuraa ndit4 ohjeita tarkoin ja k&y saanndllisesti vastaanotolla.

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

o Insulin lispro Sanofi pistetdan ihon alle (s.c.). Sitd saa pistaa lihakseen vain laékérin maarayksesta.

Insulin lispro Sanofi -insuliinin kayttdénotto

o Insulin lispro Sanofi on kayttévalmis injektioneste, joten sitd ei tarvitse sekoittaa. Valmistetta saa
kayttaa vain, jos on veden kaltaista. Liuoksen on oltava kirkasta ja varitonta, eika siind saa nakya
kiinteitd hiukkasia. Tarkista tima ennen jokaista pistosta.

Insuliinikynan kayttéonotto

o Pese ensin katesi. Desinfioi sylinteriampullin kumitulppa.

o 3 ml:n sylinteriampulli sopii vain 3 ml:n kynaan. Insulin lispro Sanofi sylinteriampulleissa sopii vain
insuliinikynall& ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 1adkérin kanssa, jos sinun tarvitsee pista
insuliini toisella tavalla. Annostarkkuuden varmistamiseksi Insulin lispro Sanofi -sylinteriampulleja
voidaan kayttaa vain seuraavien kynien kanssa:

- JuniorSTAR, jolla voidaan annostella Insulin lispro Sanofi -insuliinia 0,5 yksikén tarkkuudella
- Tactipen, AllStar ja AllStar PRO, joilla voidaan annostella Insulin lispro Sanofi -insuliinia
1 yksikon tarkkuudella.
Kaikkia kynia ei valttdmatta ole myynnissa maassasi.

o Noudata kynén mukana tulevia ohjeita. Noudata huolellisesti valmistajan kutakin injektiokynéa varten
laatimia kayttoohjeita sylinteriampullin asettamisesta kyndan, neulan Kiinnittamisesta ja
insuliinipistoksen antamisesta.

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

) Ennen pistdmista puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistda. Pisté ihon alle saamiesi
ohjeiden mukaan. Al pista suoraan suoneen. Pida neulaa pistoksen jalkeen ihopoimussa 10 sekuntia,
jotta saat varmasti koko annoksen. Al4 hiero ihoa pistoksen jalkeen. Pida huoli siité, etti toisiaan
seuraavien pistoskohtien véli on vahintddn 1 cm ja ettd vaihdat pistosaluetta saamiesi ohjeiden
mukaan. Ei ole merkitystd, pistatko injektion olkavarteen, reiteen, pakaraan tai vatsan alueelle, silla
Insulin lispro Sanofi -insuliinin vaikutus alkaa pistospaikasta riippumatta nopeammin kuin tavallisen
lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin.

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

Pistoksen jalkeen

o Kun olet pistanyt, poista neula kynasta kayttden ulompaa neulansuojusta. Al4 anna muiden kayttaa
neulojasi. Ald anna muiden kayttad kynaasi. Laita kyninsuojus takaisin paikalleen. Jita
sylinteriampulli kyn&éan.

Seuraavat pistokset
Kayta jokaiseen pistokseen aina uutta, steriilid neulaa. Tee aina kdyttovalmiuden tarkistus ennen jokaista
pistosta.

Ala sekoita mitdan muuta insuliinia Insulin lispro Sanofi -sylinteriampulliin. Ala kayta tyhjaa
sylinteriampullia uudelleen.

Jos kaytat enemman Insulin lispro Sanofi -insuliinia kuin sinun pitaisi

Jos kadytat enemman Insulin lispro Sanofi -insuliinia kuin sinun pitéisi tai et ole varma paljonko insuliinia
olet pistanyt, verensokerisi voi laskea liian alas. Tarkista verensokerisi. Jos verensokerisi on matala (lieva
hypoglykemia), ota glukoositabletteja, sokeria tai sokeripitoista juomaa. Sy¢ taman jalkeen hedelma,
keksejé tai voileipa, kuten ladkarisi on neuvonut ja lepaa vahan aikaa. Ndin korjautuvat yleensa lievat
hypoglykemiat ja insuliinin vahdisen yliannostelun aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kéy
pinnalliseksi ja ihosi kalpenee, ota vélittomasti yhteys ladkériisi. Glukagonipistoksella voidaan hoitaa
vaikeampia hypoglykemioita. Ota glukoosia tai sokeria glukagonipistoksen jélkeen. Jos glukagonikaan ei
auta, tarvitset sairaalahoitoa. Pyydé lisatietoja glukagonin kaytosta laakariltési.

Jos unohdat kayttaa Insulin lispro Sanofi -insuliinia
Jos kaytat véahemmaén Insulin lispro Sanofi -insuliinia kuin sinun pitdisi 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 paansérky, pahoinvointi,
oksentelu, nestehukka, tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohdat Hypoglykemia ja hyperglykemia
seké Diabeettinen ketoasidoosi jaljempana kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian valttamiseksi:

o Pida aina yliméaardinen Insulin lispro Sanofi -injektiopullo, ruisku ja neula tai varakyna ja
sylinteriampulleja mukana silta varalta, ettd kynési tai sylinteriampullisi katoaa tai vahingoittuu.

. Kéyta tunnistinta, josta ilmenee, etté sairastat diabetesta.

o Pidé& aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Insulin lispro Sanofi -insuliinin kdytén
Korkeita verensokeriarvoja voi ilmetd, jos pistat Insulin lispro Sanofi -insuliinia vahemman kuin mité
tarvitset. Ald vaihda insuliinia toiseen insuliiniin ilman laakarisi maaraysta.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Yleistynyt insuliiniylinerkkyys on harvinaista (voi ilmeté enintddn 1 kaytt&jalla 1 000:sta). Tamén
yliherkkyysmuodon oireita ovat:

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

Jos arvelet, ettd sinulla on téallainen Insulin lispro Sanofi -insuliiniallergia, kerro siita laakarillesi viipymatta.

Paikallinen yliherkkyys on yleisté (voi ilmeta enintddn 1 kayttajalla 10:std). Joillekin voi tulla insuliinin
pistoskohtaan punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Nama héviavéat yleensa viimeistdan muutamassa paivassa tai
muutamassa viikossa. Jos pistoskohta oireilee talla tavoin, kerro siitd ladkarillesi.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Lipodystrofia on melko harvinainen haittavaikutus (saattaa esiintya enintdén yhdelld potilaalla sadasta). Jos
pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua
(lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(thoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei valttdmétta tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkdisemaén naité
ihomuutoksia.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjéarjestelmén kautta. Iimoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Diabetespotilaiden tavallisia ongelmia

A.  Hypoglykemia

Hypoglykemia (matala verensokeri) tarkoittaa sit4, ettd veressa ei ole riittdvasti sokeria. Tdma voi johtua
seuraavista seikoista:

olet pistényt liikaa Insulin lispro Sanofi -insuliinia tai muuta insuliinia

ateria on jaanyt véliin tai my6héastynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

liikunta tai tyonteko ennen ateriaa tai sen jalkeen on liian rasittavaa

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

insuliinintarpeesi muuttuu tai

sinulla on paheneva munuais- tai maksavika.

Alkoholin ja eréiden la&kkeiden kaytto voi vaikuttaa verensokeriarvoihin (ks. kohta 2).

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevat yleensa nopeasti ja niitd ovat:

. vasymys o sydamen tykytys
. hermostuneisuus tai vapina o pahoinvointi
° paénsarky o kylménhiki

Jos et ole varma siitg, ettd tunnistat itsessasi varoitusoireet, valta tilanteita, kuten autolla ajoa, jotka asettavat
itsesi tai muita ihmisié alttiiksi hypoglykemian aiheuttamille vaaroille.

B.  Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi
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Hyperglykemia (korkea verensokeri) tarkoittaa sitd, ettd elimistossasi ei ole riittdvasti insuliinia. T&mé& voi
johtua seuraavista seikoista:

o Insulin lispro Sanofi tai muu insuliini on jd&nyt ottamatta

o olet ottanut véhemman insuliinia kuin mité l1adkari on maarannyt

o olet syonyt huomattavasti enemmaén kuin mit4 ruokavalion puitteissa olisit saanut tai

. podet kuumetautia, tulehdussairautta tai henkista stressia.

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

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

Raskas hengitys ja nopea sydamen syke ovat vaikeita oireita. Hakeudu valittémasti 1aakéarin hoitoon.

C. Sairastelu

Insuliiniannosta voidaan joutua muuttamaan, jos olet sairas ja erityisesti, jos sinulla on pahoinvointia tai
oksentelua. Vaikka et syo tai et voi sydda normaalisti, tarvitset silti insuliinia. Muista tarkistaa veren tai
virtsan sokeripitoisuus, noudata saamiasi ohjeita sairauden varalta ja kerro l1aékérillesi asiasta.

5. Insulin lispro Sanofi -insuliinin sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta etiketissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ennen kayttéonottoa sailyta ladkevalmiste jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya.
Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Séilyta sylinteriampulli huoneenldmmdssé (alle 30 °C) ja hévita se 4 viikon kuluttua. Sailyta suojassa
suoralta kuumuudelta tai auringonvalolta. Pida kynéansuojus paikallaan. Herkka valolle. Al4 sailyta kaytossa
olevaa kynéad tai sylinteriampulleja jadkaapissa. Sylinteriampullin sisdltdvaa kynaa ei saa sdilyttaa niin, ettd
neula on kiinnitettyné.

Al kayta Insulin lispro Sanofi -insuliinia, jos se on vérillista tai siina on kiinteita hiukkasia. Sita saa kayttaa
vain, jos se on veden kaltaista. Tarkista insuliini ennen jokaista pistosta.

Ladkkeita ei tule heittad viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien ladkkeiden
havittdmisest apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Insulin lispro Sanofi sisaltaa

o Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi ml liuosta siséltdd 100 yksikkoéa (vastaa 3,5 mg)
lisproinsuliinia. Yksi sylinteriampulli sisaltdd 3 ml injektionestettd, liuos vastaten 300 yksikkda.

o Muut aineet ovat: metakresoli, glyseroli, dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti, sinkkioksidi ja
injektionesteisiin kéytettavé vesi. Natriumhydroksidia ja kloorivetyhappoa on mahdollisesti kaytetty
happamuuden séatelyyn (ks. kohta 2, Insulin lispro Sanofi siséltia natriumia).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Insulin lispro Sanofi injektioneste, liuos, sylinteriampulli on kirkas, véritén vesiliuos. Yksi sylinteriampulli
siséltda 3 ml.

Insulin lispro Sanofi -sylinteriampullit on pakattu 5 tai 10 sylinteriampullin pakkauksiin. Kaikkia
pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.
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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

Lisdtietoja tasté laékevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EAMGda Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpoéownn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espafia Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis ’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romaéania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 23551 00
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island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

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

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Slovenské 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

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

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

Insulin lispro Sanofi 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
lisproinsuliini
Yhdesté esitdytetysta kynasta saa 1-80 yksikdn annokset yhden yksikon tarkkuudella

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttdmisen, silla se sisaltéa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

- Tama laéke on méadratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heillad olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Insulin lispro Sanofi on ja mihin sita k&ytetdan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytét Insulin lispro Sanofi -insuliinia
Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Insulin lispro Sanofi -insuliinin séilyttdminen

Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa

oarwNE

1. Mitéa Insulin lispro Sanofi on ja mihin sita kaytetédan

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

Diabetes on sairaus, jossa haima ei enda tuota riittavasti insuliinia veren sokeri- eli glukoosipitoisuuden
pitamiseksi sopivana. Insulin lispro Sanofi korvaa puuttuvan insuliinin ja sitd k&ytetadn pitk&aikaishoitona
verensokerin tasapainottamiseen. Lisproinsuliinin vaikutus alkaa hyvin nopeasti ja on lyhyempi (2-5 tuntia)
kuin muiden lyhytvaikutteisten insuliinien. Yleensa Insulin lispro Sanofi otetaan 15 minuutin kuluessa ennen
tai jalkeen aterian.

Ladkarisi saattaa maarata Insulin lispro Sanofi -insuliinia kdytettavaksi yhdessa jonkin pitkévaikutteissmman
insuliinin kanssa. Muiden insuliinien kayttd ilmenee pakkausselosteesta, joka on kussakin pakkauksessa.
Insuliinia ei saa vaihtaa toiseen insuliiniin ilman l4&kérin maaréysta. Insuliinia vaihdettaessa on oltava
erityisen varovainen.

Insulin lispro Sanofi sopii kaytettavaksi aikuisille ja lapsille.

Insulin lispro Sanofi SoloStar on kertakayttoinen esitaytetty kynd, joka sisaltda 3 ml (300 yksikkoa,

100 yksikkoa/ml) lisproinsuliinia. Yksi Insulin lispro Sanofi esitaytetty kynéa sisaltaa useita insuliiniannoksia.
Insulin lispro Sanofi esitdytettyyn kyndén voi valita annoksen yhden yksikon tarkkuudella. Tarkista aina
annosikkunassa nakyva yksikdiden maara ennen pistoksen antamista. Yhdella pistoksella voidaan antaa
1-80 yksikkod. Jos annoksesi on yli 80 yksikko&, sinun on annettava enemman kuin yksi pistos.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Insulin lispro Sanofi -insuliinia

Ala kayta Insulin lispro Sanofi -insuliinia

- jos sinulla on hypoglykemiatuntemuksia (matala verensokeri). Tassé kéyttoohjeessa on jaljempana
ohjeita lievan hypoglykemian varalta (ks. kohta 3: Jos kéaytat enemman Insulin lispro Sanofi -insuliinia
kuin sinun pitéisi).

- jos olet allerginen lisproinsuliinille tai tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
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Varoitukset ja varotoimet
Insulin lispro Sanofi esitaytetyssd kynéssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin (ks. myds kohta 3).
Keskustele 1&dakarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistaa insuliini toisella tavalla.

Kirjoita yl6s kayttdmasi valmisteen tuotemerkki (“Insulin lispro Sanofi”) ja erdnumero (mainitaan kunkin
injektiopullon, sylinteriampullin ja esitaytetyn kynan ulkopakkauksessa ja etiketissa) ja anna ndma tiedot
ilmoittaessasi mahdollisista haittavaikutuksista.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei valttamatta
tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia k&ytet&an).
Jos téll& hetkella pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1ddkarin kanssa, ennen kuin alat pist&a sité
muualle. Laédkari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista tiiviimmin ja muuttamaan
insuliinin tai muiden diabeteslédakkeidesi annosta.

Keskustele ladkéarin, apteekkihenkilékunnan tai hoitajan kanssa ennen kuin kaytat Insulin lispro Sanofi -

valmistetta

o Jos verensokerisi on hyvin hallinnassa nykyisella hoidolla, voi olla, ettet tunne matalan verensokerin
aiheuttamia oireita. Matalan verensokerin aiheuttamia oireita luetellaan jéljempéana tassé
pakkausselosteessa. Aterioiden ja liikunnan ajankohta seka liikunnan rasittavuus on hyva suunnitella
etukateen. Verensokeritasoa pitdd myds seurata mittaamalla se riittdvéan usein.

o Joillakin potilailla matalan verensokerin oireet eivat ole tuntuneet niin selvin tai ne ovat olleet
erilaiset, kun he ovat siirtyneet eléininsuliinista ihmisinsuliiniin. Jos sinulla on usein
hypoglykemiaoireita tai jos et tunnista niita selkeasti, keskustele téstd ladkéarisi kanssa.

o Jos vastaus on KYLLA yhteenkin seuraavista kysymyksista, kerro siité laakérillesi,
apteekkihenkilékunnalle tai diabeteshoitajalle:

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

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

) Joillekin tyypin 2 diabetesta pitk&an sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
mahdollisimman pian l&akarillesi, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten
hengenahdistusta, nopeaa painonnousua tai paikallista turvotusta (edeema).

o Tata kynéa ei suositella sokean tai heikkondkdisen potilaan k&yttoon, ellei han saa apua kynén
kéayttéon opastuksen saaneelta henkildlta.

Muut ladkevalmisteet ja Insulin lispro Sanofi

Insuliinintarpeesi voi muuttua, jos kaytat

o ehkaisypillereita

steroideja

kilpirauhashormonikorvaushoitoon kadytettavia ladkkeita

suun kautta otettavia diabeteslédakkeité

asetyylisalisyylihappoa

sulfavalmisteita

oktreotidia

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

beetasalpaajia

tiettyja masennusladkkeitd (monoamiinioksidaasin estajat tai selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estdjat)

danatsolia

o tiettyja angiotensiinid konvertoivan entsyymin (ACE:n) estdjid (esimerkiksi kaptopriili, enalapriili)
o angiotensiini 11 -reseptorin salpaajia.
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Kerro l&8kérille, jos parhaillaan kaytét, olet &skettdin kdyttanyt tai saatat kéyttdd muita 1adkkeitd (ks. myos
kohta Varoitukset ja varotoimet).

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

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen taman ladkkeen kayttéa. Insuliinintarve vahenee yleensd kolmen ensimmaisen
raskauskuukauden aikana ja kasvaa jéljella olevien kuuden kuukauden aikana.

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

Ajaminen ja koneiden kaytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi saattavat heiket& hypoglykemian vuoksi. T&sta voi koitua vaara itsellesi ja
muille tilanteissa, joissa néita kykyjé erityisesti tarvitaan (esimerkiksi autoa ajettaessa tai koneita
kaytettaessd). Keskustele ladkarisi kanssa moottoriajoneuvolla ajosta, jos:

o sinulla on usein hypoglykemiaa

o hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat heikentyneet tai ne puuttuvat.

Insulin lispro Sanofi sisaltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli se on kaytanndssé natriumiton.

3. Miten Insulin lispro Sanofi -insuliinia kaytetéaan

Tarkista aina apteekista saamastasi ladkepakkauksesta ja esitaytetyn kynan etiketista valmisteen nimi ja
insuliinityyppi. Varmista, etta olet saanut juuri sita Insulin lispro Sanofi -insuliinia, jota l&&karisi on sinulle
maarannyt.

Kéyté tatd ladkettd juuri siten kuin 148kéri on maarénnyt. Tarkista ohjeet 1a&karilta, jos olet epdvarma.
Jokainen kyna on tarkoitettu vain sinun kaytt6dsi mahdollisten sairauksien levidmisen ehkéisemiseksi,
vaikka neula vaihdettaisiinkin.

Annostus

o Yleensa Insulin lispro Sanofi pistetddn 15 minuutin kuluessa ennen ateriaa tai tarvittaessa myos lyhyen
ajan sisalla aterian jalkeen. Ladkarisi on maarannyt sinulle sopivan yksildllisen annoksen,
pistdmisajankohdan ja pistostiheyden. Seuraa ndit4 ohjeita tarkoin ja ké&y saannollisesti vastaanotolla.

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

o Insulin lispro Sanofi pistetdan ihon alle (s.c.). Sita saa pistaa lihakseen vain ladkéarin maarayksesta.

Insulin lispro Sanofi -insuliinin kayttdonotto

o Insulin lispro Sanofi on kdyttdvalmis injektioneste, joten sité ei tarvitse sekoittaa. Valmistetta saa
kayttad vain, jos on veden kaltaista. Liuoksen on oltava kirkasta ja variténta, eika siind saa nakya
kiinteitd hiukkasia. Tarkista tdima ennen jokaista pistosta.

Esitaytetyn SoloStar-kynéan kayttéonotto (ks. kayttdohje)

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

o Pese ensin katesi.

o Lue esitdytetyn insuliinikyndn kayttdohje. Noudata ohjeita huolellisesti. Téssa joitakin
huomionarvoisia seikkoja.

o Kéyté puhdasta neulaa (neulat eivét sisélly pakkaukseen).

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

) Ennen pistdmista puhdista ohjeiden mukaan se ihon kohta, johon aiot pistda. Pistd ihon alle saamiesi
ohjeiden mukaan. Al4 pista suoraan suoneen. Pida neulaa pistoksen jalkeen ihopoimussa 10 sekuntia,
jotta saat varmasti koko annoksen. Al4 hiero ihoa pistoksen jalkeen. Pida huoli siita, etté toisiaan
seuraavien pistoskohtien vali on vahintdén 1 cm ja ettd vaihdat pistosaluetta saamiesi ohjeiden
mukaan. Ei ole merkitystd, pistétko injektion olkavarteen, reiteen, pakaraan tai vatsan alueelle, silla
Insulin lispro Sanofi -insuliinin vaikutus alkaa pistospaikasta riippumatta nopeammin kuin tavallisen
lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin.

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

Pistoksen jalkeen

o Kun olet pistanyt, poista neula kynasta kayttden ulompaa neulansuojusta. Al4 anna muiden kayttaa
neulojasi. Ald anna muiden kayttad kynaasi. Laita kyninsuojus takaisin paikalleen. Jita
sylinteriampulli kyn&éan.

Seuraavat pistokset

o Kéyté jokaiseen pistokseen aina uutta, steriilia neulaa. Tee aina kdyttévalmiuden tarkistus ennen
jokaista pistosta. M&nnan sijainti annosasteikolla ndytta& suurin piirtein jaljelld olevien
insuliiniyksikdiden méaaran.

. Al sekoita mitaan muuta insuliinia esitaytettyyn Insulin lispro Sanofi -kynaan. Ala kayta tyhjaa
esitaytettyd kynaa uudelleen, vaan hévité se varovasti apteekkihenkildkunnan tai diabeteshoitajan
neuvomalla tavalla.

Jos kaytat enemman Insulin lispro Sanofi -insuliinia kuin sinun pitaisi

Jos kaytat enemman Insulin lispro Sanofi -insuliinia kuin sinun pitdisi tai et ole varma paljonko insuliinia
olet pistanyt, 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 voileipa, kuten ladkarisi on neuvonut ja lepad vahan aikaa. Ndin korjautuvat yleensa lievét
hypoglykemiat ja insuliinin vahdisen yliannostelun aiheuttamat oireet. Jos olosi huononee ja jos hengitys kdy
pinnalliseksi ja ihosi kalpenee, ota valittomasti yhteys ladkériisi. Glukagonipistoksella voidaan hoitaa
vaikeampia hypoglykemioita. Ota glukoosia tai sokeria glukagonipistoksen jalkeen. Jos glukagonikaan ei
auta, tarvitset sairaalahoitoa. Pyyda lisatietoja glukagonin kaytosta laakariltési.

Jos unohdat kayttaa Insulin lispro Sanofi -insuliinia
Jos kaytat vahemman 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 paansérky, pahoinvointi,
oksentelu, nestehukka, tajuttomuus, kooma ja jopa kuolema (ks. kohdat Hypoglykemia ja hyperglykemia
sekd Diabeettinen ketoasidoosi jaljempana kohdassa 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Kolme yksinkertaista ohjetta hypoglykemian tai hyperglykemian véalttdmiseksi:

) Pid& aina ylimaarainen Insulin lispro Sanofi -injektiopullo, ruisku ja neula tai varakyné ja
sylinteriampulleja mukana siltd varalta, ettd esitaytetty SoloStar-kynési katoaa tai vahingoittuu.

. Ké&yté tunnistinta, josta ilmenee, ettd sairastat diabetesta.

) Pid& aina sokeria mukanasi.

Jos lopetat Insulin lispro Sanofi -insuliinin kayton
Korkeita verensokeriarvoja voi ilmet, jos pistét Insulin lispro Sanofi -insuliinia vdhemmén kuin mité
tarvitset. Al vaihda insuliinia toiseen insuliiniin ilman laakérisi méaéraysta.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kéytosta, kadnny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
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4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Yleistynyt insuliiniyliherkkyys on harvinaista (voi ilmeté enintdan 1 kayttajalla 1 000:sta). Tdman
yliherkkyysmuodon oireita ovat:

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

Jos arvelet, etté sinulla on tallainen Insulin lispro Sanofi -insuliiniallergia, kerro siita laakarillesi viipymatta.

Paikallinen yliherkkyys on yleisté (voi ilmeta enintdén 1 k&yttajalla 10:std). Joillekin voi tulla insuliinin
pistoskohtaan punoitusta, turvotusta tai kutinaa. Nama hévidvat yleensa viimeistddn muutamassa péivassa tai
muutamassa viikossa. Jos pistoskohta oireilee talla tavoin, kerro siita ladkarillesi.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Lipodystrofia on melko harvinainen haittavaikutus (saattaa esiintya enintaan yhdella potilaalla sadasta): Jos
pistét insuliinia liian usein samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua
(lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(ihoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei valttamatta tehoa hyvin, jos pistat
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa. Se auttaa ehkdisemaan naita
ihomuutoksia.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Iimoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

Diabetespotilaiden tavallisia ongelmia

A.  Hypoglykemia

Hypoglykemia (matala verensokeri) tarkoittaa sitd, ettd veressa ei ole riittavasti sokeria. T&ma voi johtua
seuraavista seikoista:

olet pistanyt liikaa Insulin lispro Sanofi -insuliinia tai muuta insuliinia

ateria on jaanyt valiin tai mydhastynyt tai ruokavaliosi on muuttunut

liikunta tai tyonteko ennen ateriaa tai sen jalkeen on liian rasittavaa

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

insuliinintarpeesi muuttuu tai

sinulla on paheneva munuais- tai maksavika.

Alkoholin ja eréiden la&kkeiden kaytto voi vaikuttaa verensokeriarvoihin (ks. kohta 2).

Liian matalan verensokerin oireet ilmenevat yleensa nopeasti ja niita ovat:

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

Jos et ole varma siitd, ettd tunnistat itsessasi varoitusoireet, valta tilanteita, kuten autolla ajoa, jotka asettavat
itsesi tai muita ihmisid alttiiksi hypoglykemian aiheuttamille vaaroille.
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B.  Hyperglykemia ja diabeettinen ketoasidoosi

Hyperglykemia (korkea verensokeri) tarkoittaa sité, ettd elimistéssasi ei ole riittavasti insuliinia. T&ma voi
johtua seuraavista seikoista:

o Insulin lispro Sanofi tai muu insuliini on jaanyt ottamatta

o olet ottanut vdhemman insuliinia kuin mita l&akari on maarannyt

o olet sydnyt huomattavasti enemmaén kuin mité ruokavalion puitteissa olisit saanut tai

o podet kuumetautia, tulehdussairautta tai henkista stressid.

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

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

Raskas hengitys ja nopea sydamen syke ovat vaikeita oireita. Hakeudu valittomasti laédkarin hoitoon.

C. Sairastelu

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

5. Insulin lispro Sanofi -insuliinin sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ala kayta tata laaketta etiketissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaidran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivaméaard tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ennen kayttodnottoa sailyta ladkevalmiste jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya.
Pida esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Sailyta esitaytetty kyna huoneenlammossa (alle 30 °C) ja havita se 4 viikon kuluttua. Al sailyta kaytossa
olevaa esitdytettyd kynaa jadkaapissa. Esitaytettya kynaa ei saa sdilyttaa niin, ettd neula on kiinnitettyna.
Laita aina kynénsuojus takaisin paikalleen. Herkké valolle.

Al kayta Insulin lispro Sanofi -insuliinia, jos se on vérillista tai siina on kiinteita hiukkasia. Sita saa kayttaa
vain, jos se on veden kaltaista. Tarkista insuliini ennen jokaista pistosta.

Ladkkeita ei tule heittad viemariin eikéd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien ladkkeiden
havittdmisest apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Insulin lispro Sanofi sisaltaa

o Vaikuttava aine on lisproinsuliini. Yksi ml liuosta siséltdd 100 yksikkoéa (vastaa 3,5 mg)
lisproinsuliinia. Yksi esitaytetty kyna sisaltdd 3 ml injektionestettd, liuos vastaten 300 yksikkoa.

o Muut aineet ovat: metakresoli, glyseroli, dinatriumvetyfosfaattiheptahydraatti, sinkkioksidi ja
injektionesteisiin kéytettavé vesi. Natriumhydroksidia ja kloorivetyhappoa on mahdollisesti kaytetty
happamuuden saatelyyn (ks. kohta 2 Insulin lispro Sanofi sisaltd4 natriumia).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Insulin lispro Sanofi injektioneste, liuos, esitdytetty kynd on kirkas, varitdn vesiliuos. Yksi esitdytetty kyna
siséltda 3 ml.

Insulin lispro Sanofi esitdytetty kyna (SoloStar) on pakattu 1, 3, 5 tai 10 esitaytetyn kynan pakkauksiin.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissé.
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Insulin lispro Sanofi esitdytetyssd kynédssé on samaa insuliinia kuin Insulin lispro Sanofi sylinteriampulleissa.
Esitaytetty kynd siséltda sylinteriampullin. Tyhjaa esitdytettya kynaa ei voida kdyttda uudelleen.

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

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

Lisatietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag
sanofi-aventis, s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
EMado Osterreich
Sanofi-Aventis Movornpéconn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0
Espana Polska

sanofi-aventis, S.A. sanofi-aventis Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 485 94 00 Tel.: +48 22 280 00 00
France Portugal

Sanofi Winthrop Industrie Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: 0 800 222 555 Tel: +351 21 35 89 400
Appel depuis I’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Romania

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (0) 21 317 31 36
Ireland Slovenija

sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +353 (0) 1 403 56 00 Tel: +386 1 235 51 00

54



island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Sanofi S.r.1.

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

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

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Slovenské 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

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

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

Lue tama ensin
Tarkeaa tietoa

Ala koskaan anna kynaasi toisen henkilon kayttoon — se on tarkoitettu vain sinun kayttodsi.

Al4 koskaan kayta kynaasi, jos se on vaurioitunut tai jos et ole varma, toimiiko se kunnolla.

Tee aina kayttdvalmiuden tarkistus.

Pida aina mukana varakyna ja -neuloja silta varalta, ettd kdytdssa oleva kyna tai neula katoaa tai
lakkaa toimimasta.

o Ala koskaan kayta neuloja uudelleen. Jos teet niin, pistetty insuliiniannos saattaa olla liian pieni
(vajaalaakitys) tai suuri (yliannostus), silla neula voi tukkeutua.

Opettele pistostekniikka

o Keskustele la&karin, apteekkihenkilékunnan tai hoitajan kanssa oikeasta pistostekniikasta ennen kynan
kayttoa.

o Pyyda apua, jos sinulla on vaikeuksia kynén kasittelyssa, esimerkiksi jos sinulla on ndkéongelmia.

o Tatd kynéa ei suositella sokean tai heikkonékdisen potilaan kayttdon, ellei hén saa apua kynan
kayttdon opastuksen saaneelta henkildlta.

o Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen kuin kdytéat kynaasi. Jos et noudata kaikkia naitd ohjeita, voit
saada liikaa tai liian v&han insuliinia.

Tarvitsetko apua?

Jos sinulla on kysyttavaa kynastasi tai diabeteksesta, kaanny laakéarin, apteekkihenkilékunnan tai hoitajan
puoleen tai ota yhteytta téssa pakkausselosteessa mainittuun myyntiluvan haltijan paikalliseen edustajaan tai
soita Sanofin maksuttomaan insuliinikyndpuhelinpalveluun, puh. 0800 123 777.

Muut tarvitsemasi valineet:

o uusi steriili neula (ks. VAIHE 2)
) viiltavan jatteen sdilio kdytettyja neuloja ja kynia varten (ks. kohta Kynén havittdminen).

Tietoa kynastasi
Insuliinin Annoksen-

Sylinteriampullin nimi 0soitin
pidike

Annosikkuna

lin lispro Sanofi® solostar® | { {

—

Annoksen-

valitsija
i Ampullin - Annostelu-
Kynansuojus kumitulppa Annos- Ménta™ nappula

asteikko

*Manta ei ole ndkyvissa ennen kuin olet pistanyt muutaman annoksen.
VAIHE 1: Tarkista kyna

e  Ota uusi kyné jadkaapista vahintdan tunti ennen pistosta. Kylmén insuliinin pistaminen on
kivuliaampaa.
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A Tarkista kynan etiketista insuliinin nimi ja kestoaika.
e Varmista, ettd sinulla on oikea insuliini. T&ma on erityisen tarked, jos sinulla on muitakin
injektiokynia.
e Ald koskaan kayta kynaasi kestoajan mentya umpeen.

B Poista kynéansuojus vetamalla.

C  Tarkista, etté insuliini on kirkasta.
e Al4 kayta kynad, jos insuliini nayttda samealta tai virilliselta tai jos se sisaltaa hiukkasia.

Insulin lispro Sanofi® sotestar® | [

VAIHE 2: Kiinnita uusi neula
e  Kaytd aina uutta steriilid neulaa jokaisen pistoksen yhteydessd. T&mé auttaa estimaén neulan
tukkeutumista, saastumista ja infektiota.
o  Kaytd vain Insulin lispro Sanofi -valmisteen kanssa yhteensopivia neuloja.

A Ota uusi neula ja poista suojakalvo.
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B Pida neula suorassa ja kierra se tukevasti kiinni kynaan. Ala kierra neulaa liian tiukkaan.

C Poista ulompi neulansuojus. Sailytd se myhempéaa kayttoa varten.

D Poista sisempi neulansuojus ja havita se.

@ Neulojen kaésittely
e  Kasittele neuloja varoen neulojen aiheuttamien vammojen ja infektioiden estamiseksi.

VAIHE 3: Tee kayttovalmiuden tarkistus
e Tee aina kéyttévalmiuden tarkistus ennen jokaista pistosta

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

B Paina annostelunappula kokonaan pohjaan.
e  Kynaési toimii oikein, jos neulan karkeen ilmestyy insuliinia.

Jos insuliinia ei ilmesty neulan karkeen:

¢ Voit joutua toistamaan tdman vaiheen jopa 3 kertaa ennen kuin naet insuliinia ilmestyvén neulan
kérkeen.

e Jos insuliinia ei ilmesty neulan karkeen kolmannen kerran jalkeen, neula voi olla tukkeutunut. Jos
néin kay,
- vaihda neula (ks. VAIHE 6 ja VAIHE 2)
- toista sitten kayttovalmiuden tarkistus (VAIHE 3).

e Jos neulan kérkeen ei vieldk&an ilmesty insuliinia, &1& kayté tat4 kynaa. Kayta uutta kynaa.

e  Al4 koskaan veda insuliinia ruiskulla kynastasi.

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

VAIHE 4: Valitse annos

e  Al4 koskaan valitse annosta tai paina annostelunappulaa, ellei neula ole kiinnitettyna. Se voi
vahingoittaa kynaasi.

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

—% Insulin lispro Sanofi® solostar*
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B Kéanna annoksenvalitsijaa, kunnes annoksenosoitin osoittaa annostasi.

Jos kaannat annoksenvalitsijaa tarvitsemasi annoksen ohi, voit k&anté sité takaisinpain.

Jos kynassasi ei ole tarpeeksi yksikoita jaljella annostasi varten, annoksenvalitsija pyséhtyy sen
numeron kohdalle, joka osoittaa jaljell& olevien yksikéiden maaran.

Jos et pysty valitsemaan koko tarvitsemaasi annosta, kayté uutta kynéa tai pista jaljell& olevat
yksikot ja kdytd uutta kynéé annoksen taydentdmiseksi.

Annosikkunan lukeminen

Parilliset luvut nakyvat annosikkunassa numerona annoksenosoittimen kohdalla:

20 vksikkoa valittu

Parittomat luvut nékyvét viivana parillisten lukujen valissa:

21 vksikkoa valittu

@ Kynassasi olevat insuliiniyksikot

Kynasi siséltaa kaikkiaan 300 yksikkod insuliinia. Voit valita 1-80 yksikdn annokset yhden
yksikon tarkkuudella. Jokainen kyna siséltaé useita annoksia.

Néet suurin piirtein jéljell4 olevien insuliiniyksikéiden méarén tarkistamalla missé kohdassa
annosasteikkoa manta on.
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VAIHE 5: Pista annoksesi

o Jos annostelunappula ei painu helposti pohjaan, ala paina sita vékisin, silla se voi rikkoa kynési. Katso
neuvoja (J)-osiosta jaljempana.

A Valitse pistoskohta kuvan osoittamalla tavalla.
Olkavarret

Vatsa Pakarat

Reidet

B Paina neula ihoon laakarin, apteekkihenkilékunnan tai hoitajan nayttamalla tavalla.
e Alakoske vield annostelunappulaa.

C Aseta peukalo annostelunappulalle. Paina sitten annostelunappula pohjaan ja pida se pohjassa.
e Pida kyna ja peukalo suorassa linjassa painaessasi annostelunappulaa — muutoin peukalosi saattaa
estdd annoksenvalitsijaa kdantymasta.

D Pidi annostelunappula pohjassa kunnes annosikkunassa nikyy ”0” ja laske hitaasti
kymmeneen.
e  Tama varmistaa sen, ettd saat koko annoksen.
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E Vapauta annostelunappula, kun olet pitényt sitd 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 kayttdvalmiuden tarkistus (ks. VAIHE 3).
e Jos annostelunappula ei edelleenkdin painu helposti pohjaan, ota kdyttéon uusi kyné.
e Al4 koskaan veda insuliinia ruiskulla kynastasi.

VAIHE 6: Poista neula

e  Kasittele neuloja varoen neulojen aiheuttamien vammojen ja infektioiden estamiseksi.
e Ald koskaan laita sisempéaa neulansuojusta takaisin paikalleen.

A Laita ulompi neulansuojus takaisin neulan paalle ja kéayta sité neulan poistamiseksi kynasta.

e Neulan aiheuttamien vammojen vahentamiseksi ala koskaan laita sisemp&é neulansuojusta
takaisin paikalleen.

e Jos toinen henkild antaa sinulle pistoksen tai sind annat pistoksen toiselle henkilélle, neulaa
poistavan ja havittdvan henkildn on noudatettava erityistd varovaisuutta.

¢ Noudata suositeltuja varotoimenpiteitd neulojen poistamisessa ja havittdmisessa (ota yhteys
laékariisi, apteekkihenkil6kuntaan tai sairaanhoitajaan) neulojen aiheuttamien vammojen ja
infektioiden estdmiseksi.

B Havita kaytetty neula viiltavan jatteen sailioon tai apteekkihenkilokunnan tai paikallisen
viranomaisen neuvomalla tavalla.

C Laita kynansuojus takaisin paikalleen.
e Al4 laita kynai takaisin jadkaappiin.

Miten huolehdit kynastasi

Késittele kynaasi varoen
e Al4 pudota kynaasi tai kolauta sita kovaa pintaa vasten.
e Jos luulet, ettd kynasi voi olla vahingoittunut, ala yrita korjata sit4 vaan ota kayttdon uusi kyna.

Suojaa kynasi polylta ja lialta
e Voit puhdistaa kynan ulkopuolelta pyyhkimalla sita (vain vedelld) kostutetulla kankaalla. Al4
kastele, pese tai voitele kynaé, jotta se ei vahingoittuisi.

Kynan havittaminen
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e  Poista neula ennen kynén havittamista.
e  Havita kdytetty kynd apteekkihenkilékunnan tai paikallisen viranomaisen neuvomalla tavalla.

Lisétietoja kynan séilyttdmisestd ja kdytostd, katso pakkausselosteen kohdat 2 ja 5.
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