LIHTEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Rapid 40 1U/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
Insuman Rapid 100 1U/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Insuman Rapid 40 1U/ml injektiopullossa

Yksi ml sisdltda 40 1U ihmisinsuliinia (vastaa 1,4 mg).
Yksi injektiopullo siséltdd 10 ml injektionestettd, joka vastaa 400 1U insuliinia.

Insuman Rapid 100 IU/ml injektiopullossa

Yksi ml sisaltdad 100 IU ihmisinsuliinia (vastaa 3,5 mg).

Yksi injektiopullo siséltdd 5 ml injektionestettd, joka vastaa 500 1U insuliinia tai 10 ml
injektionestettd, joka vastaa 1 000 IU insuliinia.

Yksi IU (kansainvilinen yksikko) vastaa 0,035 mg vedetonti ihmisinsuliinia”,
Insuman Rapid on neutraali insuliiniliuos (lyhytvaikutteinen insuliini).
“Ihmisinsuliini on tuotettu yhdistelmi-DNA-tekniikalla Escherichia colia kiyttien.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Kirkas, vériton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Insuliinihoitoa vaativa diabetes mellitus. Insuman Rapid soveltuu myos hyperglykeemisen kooman ja
ketoasidoosin hoitoon, samoin diabetespotilaiden pre-, intra- ja postoperatiiviseen tasapainotukseen.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Halutut verensokeritasot, kdytettidvit insuliinivalmisteet ja insuliinin annostelu (annokset ja ajoitus) on
madriteltava yksilollisesti ja sovitettava potilaan ruokavalion, fyysisen aktiviteetin ja eldméintavan
mukaan.

Vuorokausiannokset ja annostelun ajoitus

Insuliinin annostuksesta ei ole kiinteitd sddnt6jd. Keskiméardinen insuliinitarve on kuitenkin usein
0,5-1,0 IU/kg/vrk. Perusaineenvaihduntaan tarvitaan 40-60 % kokonaisvuorokausiannoksesta.
Insuman Rapid pistetdédn ihon alle 15-20 minuuttia ennen ateriaa.

Vaikean hyperglykemian tai erityisesti ketoasidoosin hoidossa, insuliinin anto on osa monimutkaista
hoitokokonaisuutta, siséltden toimenpiteitd, jotka suojaavat potilasta mahdollisilta vaikeilta nopean
veren glukoosipitoisuuden laskun aiheuttamilta komplikaatioilta. Tdma hoito vaatii tarkkaa
metabolisen tilan seurantaa (happo-emas- ja elektrolyyttitasapaino, vitaalitoiminnot jne.) tehohoito- tai
vastaavissa olosuhteissa.



Muita syitd annoksen muuttamiseen

Parantunut hoitotasapaino voi lisdtd insuliiniherkkyytté ja vahentda insuliinintarvetta. Annoksen
muutos voi my0s olla tarpeen esimerkiksi jos

- potilaan paino muuttuu

- potilaan eldméntapa muuttuu

- syntyy hypo- tai hyperglykemialle altistavia tilanteita (ks. kohta 4.4).

Erityispotilasryhmdit
Idkkididt potilaat (>=65-vuotiaat)
Iékkailla potilailla heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti vdhentd4 insuliinintarvetta.

Munuaisten vajaatoiminta
Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, insuliinintarve saattaa vahentyéa insuliinin
aineenvaihdunnan heiketessa.

Maksan vajaatoiminta
Potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, insuliinintarve voi vahentyd glukoneogeneesin ja
insuliiniaineenvaihdunnan vahenemisen vuoksi.

Antotapa

Insuman Rapid -valmistetta ei saa kdyttdd kehon ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa
insuliinipumpuissa eiké peristalttisissa pumpuissa, joissa on silikoniletkut.

Insuman Rapid annetaan ihon alle.

Insuliinin imeytyminen ja siten verensokeria alentava vaikutus voi vaihdella eri pistosalueilla (esim.
vatsan alue tai reisi). Pistospaikkaa on vaihdettava jokaisen pistoksen jdlkeen senhetkisen pistosalueen
sisélld lipodystrofian ja thoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

Insuman Rapid 40 1U/ml injektiopullossa
Vain télle insuliinivahvuudelle (40 IU/ml) tarkoitettuja injektioruiskuja saa kayttda. Injektioruisku ei
saa sisdltdd mitddn muuta ladkettd eikd 1ddkejadmid (esim. hepariinia).

Insuman Rapid 100 1U/ml injektiopullossa
Vain télle insuliinivahvuudelle (100 IU/ml) tarkoitettuja injektioruiskuja saa kéyttda. Injektioruisku ei
saa sisdltdd mitddn muuta ladkettd eiké ladkejaamid (esim. hepariinia).

Insuman Rapidia voidaan antaa my0s laskimoon. Annon laskimoon tulee yleensé tapahtua tehohoito-
tai vastaavissa valvonta- ja hoito-olosuhteissa. (ks. "Vuorokausiannokset ja annostelun ajoitus™).

Kasittelya koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

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

Insuman Rapid -insuliinille yliherkkien potilaiden, joille ei ole saatavilla paremmin siedetty4
valmistetta, tulee jatkaa annostelua vain tarkassa valvonnassa — ja tarvittaessa — allergialdékityksen
kera.



Eldininsuliinille allergisille potilaille suositellaan intradermaalista ihotesti& ennen Insuman
Rapid -valmisteeseen siirtymisté, koska heilld saattaa esiintyd immunologisia ristireaktioita.

Veren sokeritasapainon ollessa riittdméton tai kun potilaalla on taipumusta hyper- tai hypoglykemiaan,
on ennen annoksen muuttamista tarkistettava, ettd potilas noudattaa hénelle méaréttya hoito-ohjelmaa,
pistoskohtien ja asianmukaisen pistostekniikan, samoin kuin kaikkien muiden asiaan liittyvien tekijéiden
suhteen.

Siirtyminen Insuman Rapid -valmisteeseen

Potilaan siirtyminen toisen tyyppiseen insuliiniin tai insuliinivalmisteeseen tulee suorittaa tarkassa
ladkarin valvonnassa. Muutokset vahvuudessa, insuliinivalmisteessa (valmistaja), tyypissé (tavallinen,
NPH, lente, pitkdvaikutteinen jne.), alkuperdssé (eldininsuliini, ihmisinsuliini, ihmisinsuliinijohdos)
ja/tai valmistustapa voivat johtaa tarpeeseen muuttaa annosta.

Tarve sditda (esim. pienentdd) annosta voi ilmetd heti siirtymisen jdlkeen. Se voi my0s ilmaantua
vahitellen useiden viikkojen aikana.

Siirryttéessd eldininsuliinista ihmisinsuliiniin saatetaan tarvita annostuksen pienentédmisté etenkin
seuraavissa tapauksissa:

- potilaan verensokeri on pidetty melko matalana

- potilaalla on taipumusta hypoglykemiaan

- potilas on aiemmin tarvinnut suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi.

Siirtymisen aikana ja heti sitd seuraavina viikkoina suositellaan hoitotasapainon huolellista seurantaa. JOs
potilas tarvitsee suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi, on harkittava valmisteen
vaihtoa lddkérin valvonnassa sairaala- tai vastaavissa olosuhteissa.

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

Hypoglykemia

Hypoglykemia voi kehittyé jos insuliiniannos ylittd4 insuliinin tarpeen.

Verensokerin seurantaa tulee tehostaa ja erityistd varovaisuutta noudattaa silloin kun potilaan
hypoglykemiakohtauksilla on erityisté kliinistd merkitystd, esimerkiksi jos potilaalla on merkittavaa
sepelvaltimoiden tai aivoja huoltavien valtimoiden ahtaumaa (hypoglykemian aiheuttama sydén- tai
aivokomplikaatioiden vaara), potilailla, joilla on proliferatiivinen retinopatia, erityisesti silloin jos heité
ei hoideta fotokoagulaatiolla (hypoglykemiaa seuraavan ohimenevén ndénmenetyksen vaara).

Potilaiden tulee olla tietoisia tilanteista, joissa hypoglykemian varoitusoireet heikkenevit.
Hypoglykemian varoitusoireet voivat kuitenkin muuttua, olla vidhemman selkeiti tai puuttua erdissé
riskiryhmissé. Esim. seuraavissa tapauksissa:

- potilaan hoitotasapainon selkedsti parannuttua

- hypoglykemia kehittyy vdhitellen

- iakkailla potilailla

- siirryttdessé eldininsuliinista ihmisinsuliiniin

- potilaalla on autonominen neuropatia

- potilaalla on ollut pitkdén diabetes

- potilaalla on psykiatrinen sairaus

- potilas saa samanaikaisesti tiettyjd muita 14ddkkeitd (ks. kohta 4.5).

Tallaisissa tilanteissa voi seurata vaikea hypoglykemia (ja mahdollisesti tajunnanmenetys) ennen kuin
potilas tajuaa, ettd hinelld on hypoglykemia.



Jos glykohemoglobiini on viitealueella tai sen alapuolella, tulee toistuvien, havaitsemattomien (varsinkin
yollisten) hypoglykemioiden mahdollisuus ottaa huomioon.

Annos- ja ravitsemusohjeiden noudattaminen, oikea insuliinin annostelu ja hypoglykemiaoireiden

tiedostaminen ovat oleellisia tekijoitd hypoglykemiariskin vahentdmiseksi. Erityisen tarkkaa seurantaa ja

mahdollisesti annoksen sovittamista vaativat hypoglykemia-alttiutta lisdavat tekijét, kuten:

- pistosalueen muutos

- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijoiden poistumisesta johtuen)

- epdtavallinen, lisddntynyt tai pitkdaikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittdmétdn ruokailu

- ruokailun jéttdminen véliin

- alkoholinkaytto

- tietyt hoitamattomat endokriinisen héiriot (esim. kilpirauhasen ja aivolisédkkeen etulohkon tai
lisamunuaisen kuoren vajaatoiminta)

- tiettyjen muiden ladkkeiden samanaikainen kdytto (ks. kohta 4.5).

Muut sairaudet

Muu sairaus vaatii tehostettua hoitotasapainon seurantaa. Monissa tapauksissa ketoaineiden mééritys
virtsasta on aiheellista ja insuliiniannosta on usein muutettava. Insuliinin tarve lisdéntyy usein.

Tyypin 1 diabetesta sairastavien potilaiden tulee saada ainakin pienid méarid hiilihydraatteja
sddnnollisesti, vaikka he eivit pystyisi juuri lainkaan syomaéén tai oksentelisivat jne. eikd insuliinia saa
koskaan jattda kokonaan ottamatta.

Ladkehoitoon liittyvit virheet

On raportoitu ladkehoitoon liittyvid virhetilanteita, joissa muita Insuman-valmisteita tai muita
insuliineja on vahingossa pistetty. Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmista, jotta
ladkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden insuliinien vélilla valtetién.

Insuman yhdistelméhoidossa pioglitatsonin kanssa

Sydidmen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kaytettiin
yhdistelmédhoitona insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd syddmen vajaatoiminnan
kehittymiseen. Tdma on muistettava, jos harkitaan pioglitatsonin ja Insuman-insuliinin yhdistelmahoitoa.
Jos tatd yhdistelmad kdytetddn, on potilailta seurattava syddmen vajaatoiminnan, painon nousun ja
turvotuksen merkkej ja oireita. Pioglitatsonin kéytté on lopetettava, jos ilmaantuu syddmen
vajaatoiminnan oireita.

Natrium
Téama lddkevalmiste siséltdd alle I mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kiytdnndssé
natriumiton.

45  Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia ihmisinsuliinin annoksen
muuttamista.

Verensokeria alentavaa vaikutusta voivat voimistaa ja hypoglykemiariskid lisdtd mm. tablettimuotoiset
sokeritautiladkkeet, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjat, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini,
monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjat, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit ja sulfonamidit.

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



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

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

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ihmisinsuliinin kéytdstéd raskaana olevilla naisilla ei ole kliinistd tietoa. Insuliini ei ldpéise istukkaa.
Varovaisuutta on noudatettava maarattdessd valmistetta raskaana oleville naisille.

Potilailla, joilla on diabetes tai raskausdiabetes, hyvén hoitotasapainon sdilyttiminen on tarkedd koko
raskausajan. Insuliinin tarve voi vahentyi ensimmadisen raskauskolmanneksen aikana ja se lisédantyy
yleensé toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jdlkeen insuliinintarve
vihenee nopeasti (hypoglykemiariski lisdéntyy). Huolellinen verensokerin seuranta on oleellista.

Imetys
Vaikutukset imetettdvadn lapseen ovat epiatodenndkoisid. Insuman Rapidia voidaan kéyttda imetyksen

aikana. Insuliiniannosta ja ruokavaliota voi olla tarpeen muuttaa imetyksen aikana.

Hedelmallisyys
Ihmisinsuliinin vaikutuksesta miesten tai naisten fertiliteettiin ei ole saatavilla kliinista tai

eldinkokeista saatua tietoa.
4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Potilaan kyky keskittyd ja reagoida saattaa olla huonontunut hypoglykemian tai hyperglykemian
seurauksena tai esim. niistd johtuvan nd6n heikkenemisen seurauksena. Tamé voi aiheuttaa vaaraa
tilanteissa, joissa nailld taidoilla on suuri merkitys (esim. autolla-ajo tai koneiden kaytto).

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

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Hypoglykemia, insuliinihoidon yleisin haittavaikutus, voi kehittyé, jos insuliiniannos ylittda
insuliinintarpeen. Kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessé kéytdssa yleisyys vaihtelee
riippuen potilaiden méaérasta ja hoitoannoksesta. Siksi tarkkaa yleisyytti ei voida esittdi.

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissé tutkimuksissa esiintyneet hoitoon liittyvét haittavaikutukset on lueteltu alla
elinryhmien perusteella yleisyyden mukaan alenevassa jarjestyksessé: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen
(> 1/100, < 1/10); melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin
harvinainen (< 1/10 000); yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.



MedDRA elinluokitus Yleinen Melko harvinainen | Yleisyys tuntematon

Immuunijérjestelméa Sokki Vilittomat allergiset
reaktiot (hypotensio,
angioneuroottinen
edeema, bronkospasmi,
yleistyneet ihoreaktiot);
Insuliinivasta-aineet

Aineenvaihdunta ja Turvotus Hypoglykemia;
ravitsemus Natriumin retentio
Silmiit Proliferatiivinen
retinopatia;
Diabeettinen
retinopatia;
Nékokyvyn
heikkeneminen
Iho- ja ihonalainen Lipodystrofia;
kudos Ihoamyloidoosi
Yleisoireet ja Pistoskohdan Pistoskohdan Pistoskohdan tulehdus;
antopaikassa todettavat | reaktiot nokkosrokko Pistoskohdan kipu;
haitat Pistoskohdan kutina;

Pistoskohdan punoitus;
Pistoskohdan turvotus

Kuvaus tietyistd haittavaikutuksista
Immuunijdrjestelmd
Vilittomét allergiset reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat olla henke& uhkaavia.

Insuliinin anto voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta. Harvinaisissa tapauksissa ndiden
insuliinivasta-aineiden esiintyminen voi vaatia insuliiniannoksen muutosta hyper- tai hypoglykemian
korjaamiseksi.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Vaikeat hypoglykemiakohtaukset, etenkin toistuvat, voivat aiheuttaa neurologisia vaurioita. Pitkdaikaiset
tai vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat olla henked uhkaavia.

Monilla potilailla neuroglykopenian oireita ja merkkeja edeltévét adrenergiset vastavaikutukset. Yleensa
mitd suurempi ja nopeampi verensokerin lasku on, siti selvempi on adrenerginen vaste ja sen oireet.

Insuliini voi aiheuttaa natriumin retentiota ja turvotusta, etenkin jos aiemmin huono hoitotasapaino
korjaantuu insuliinihoidon tehostamisen seurauksena.

Silmdit
Huomattava muutos glykeemisesséd kontrollissa voi aiheuttaa tilapdistd nikokyvyn heikkenemisti
johtuen hetkellisestd mykion paksuuden ja sen seurauksena refraktioindeksin muutoksesta.

Pitkdaikaisesti parantunut veren sokeritasapaino vihentdé diabeettisen retinopatian etenemisriskié.
Insuliinihoidon tehostaminen ja &killinen hoitotasapainon paraneminen voi kuitenkin aiheuttaa tilapdista
diabeettisen retinopatian pahenemista.

Iho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi esiintyé pistoskohdassa ja se voi hidastaa insuliinin paikallista
imeytymistd. Jatkuva pistoskohtien vuorottelu sovituilla pistosalueilla voi vihentd4 tai estda néitd
reaktioita (ks. kohta 4.4).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat



Useimmat véhéiset insuliinireaktiot pistoskohdassa menevit yleensd ohi muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jilkeisistd ladkevalmisteen epéillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet
Insuliinin yliannos voi johtaa vakavaan ja joskus pitkdaikaiseen ja hengenvaaralliseen
hypoglykemiaan.

Hoito
Lievat hypoglykemiakohtaukset voidaan yleensi hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja. Ladkevalmisteen
annoksen, ruokavalion tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.

Vaikeat kohtaukset, joihin kuuluu tajuttomuus, kouristelu tai neurologisia oireita, voidaan hoitaa
antamalla glukagonia lihakseen/ihon alle tai vikeviad glukoosiliuosta laskimoon. Hiilihydraattien jatkuva
saanti ja tarkkailu voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua ilmeisen kliinisen tilan
paranemisen jilkeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabetesladkkeet, insuliinit ja analogit, lyhytvaikutteiset. ATC-koodi:
A10ABO1.

Vaikutusmekanismi

Insuliini

- alentaa verensokeria ja edistdd anabolisia vaikutuksia ja jarruttaa katabolista vaikutusta

- lisdé glukoosin siirtymisté soluihin ja glykogeenintuotantoa lihaksissa ja maksassa ja parantaa
pyruvaatin kiyttod. Se estdd glykogenolyysid ja glykoneogeneesia

- lisdd maksan ja rasvakudoksen lipogeneesii ja estéda lipolyysia

- edistdd aminohappojen soluunottoa ja proteiinisynteesia

- lisdé kaliumin soluunottoa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Insuman Rapid on lyhytvaikutteinen insuliini, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd lyhyen ajan.
Thonalaisen injektion jilkeen vaikutus alkaa 30 minuutissa, vaikutus on maksimaalinen 1-4 tunnin
kuluttua ja vaikutuksen kesto on 7-9 tuntia.

5.2  Farmakokinetiikka

Terveilld henkil6illd insuliinin puoliintumisaika seerumissa on noin 4—6 minuuttia. Se on pitempi
potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta. On kuitenkin huomattava, ettd insuliinin
farmakokinetiikka ei heijasta sen metabolista vaikutusta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Akuuttia toksisuutta ithonalaisen annostelun yhteydessa tutkittiin rotilla. Nayttoa toksisista
vaikutuksista ei todettu. Paikallista siedettdvyyttd kaniineilla ihonalaisen ja lihaksensisdisen annon


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

jélkeen tutkittaessa ei saatu mainittavia 160ydoksid. Farmakodynaamisissa tutkimuksissa ihonalaista
annostelua kéyttden kaniineilla ja koirilla todettiin odotettu hypoglykeeminen vaste.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Metakresoli,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli,

natriumhydroksidi,

kloorivetyhappo (pH:n sddtamiseksi),
injektionesteisiin kdytettava vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

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

Insuman Rapid -valmistetta ei saa sekoittaa liuosten kanssa, jotka siséltdvét pelkistivid aineita, kuten
tioleja ja sulfiitteja.

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa

Insuman Rapid -valmistetta ei saa sekoittaa sellaisten ihmisinsuliinien kanssa, jotka on erityisesti
suunniteltu kaytettavéksi insuliinipumpuissa.

Insuman Rapid -valmistetta ei mydskdén saa sekoittaa eldininsuliinien tai insuliinianalogien kanssa.
Eri vahvuisia insuliineja (esim. 100 1U/ml ja 40 IU/ml) ei saa sekoittaa keskendén.

On noudatettava varovaisuutta, jotta liuokseen ei padse alkoholia eikd muita puhdistusaineita.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Siilyvyys injektiopullon kiyttdonoton jilkeen

Voidaan sailyttdd enimmilladn 4 viikon ajan alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa.

Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
On suositeltavaa merkité injektiopullon kayttoonottopdivé etikettiin.

6.4  Siilytys

Avaamattomat injektiopullot

Sdilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtya.

Huolehdi siité, ettd Insuman Rapid ei ole 1dhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatut injektiopullot
Avatun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Insuman Rapid 40 1U/ml injektiopullossa

10 ml liuvosta injektiopullossa (varitonté tyypin 1 lasia), jossa laipallinen suljin (alumiinia), tulppa
(klorobutyylikumia (tyyppi 1)) ja repéisysuojus (polypropyleenid).

Saatavilla on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia.




Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimatta ole myynnissé.

Insuman Rapid 100 1U/ml injektiopullossa

5 ml liuosta injektiopullossa ja 10 ml liuosta injektiopullossa (varitonté tyypin 1 lasia), jossa
laipallinen suljin (alumiinia), tulppa (klorobutyylikumia (tyyppi 1)) ja repdisysuojus
(polypropyleenid).

Saatavilla on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ennen kuin injektiopullosta vedetéén insuliinia injektioruiskuun ensimmaéisen kerran, on repéisysuojus
poistettava.

Injektiopulloa ei saa ravistaa voimakkaasti, koska se voi aiheuttaa vaahtoutumista. Vaahto voi héiritd
annoksen tarkkaa mittaamista.

Insuman Rapid -valmistetta saa kdyttdd vain jos liuos on kirkas, vériton, ei sisélld ndkyvid hiukkasia ja
muistuttaa vetta.

Insuman Rapid -valmistetta ei saa kdyttad kehon ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa
insuliinipumpuissa eiké peristalttisissa pumpuissa, joissa on silikoniletkut.

On muistettava, ettd neutraali lyhytvaikutteinen insuliini saostuu n. pH 4,5-6,5:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmistd, jotta lddkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilla véltetadn (ks. kohta 4.4).

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa

Insuman Rapid voidaan sekoittaa kaikkien ihmisinsuliinien kanssa, mutta ei sellaisten insuliinien
kanssa, jotka on erityisesti suunniteltu kaytettdvaksi insuliinipumpuissa. Y hteensopimattomuus
muiden insuliinien kanssa, katso kohta 6.2.

Jos kahta eri insuliinia on vedettdvd samaan injektioruiskuun, suositellaan lyhytvaikutteisemman
insuliinin vetdmista ensin, jotta injektiopullo ei kontaminoidu pitempivaikutteisella valmisteella.
Pistdmisen pitéisi tapahtua heti sekoittamisen jilkeen.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/028
EU/1/97/030/029
EU/1/97/030/031
EU/1/97/030/032
EU/1/97/030/196
EU/1/97/030/197

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
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Myyntiluvan myontédmisen paivamaara: 21. helmikuuta 1997
Viimeisimmaén uudistamisen pdivamadrd: 21. helmikuuta 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Rapid 100 1U/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml injektioneste, liuos esitédytetyssd kyndssa
2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Insuman Rapid 100 1U/ml sylinteriampullissa

Yksi ml sisdltdaa 100 IU ihmisinsuliinia (vastaa 3,5 mg).
Yksi sylinteriampulli siséltdd 3 ml injektionestettd, joka vastaa 300 1U insuliinia.

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml esitdytetyssd kyndssé

Yksi ml sisaltdad 100 U ihmisinsuliinia (vastaa 3,5 mg).

Yksi kyné sisdltdd 3 ml injektionestettd, joka vastaa 300 IU insuliinia. Yksi IU (kansainvélinen
yksikko) vastaa 0,035 mg vedetonti ihmisinsuliinia”.

Insuman Rapid on neutraali insuliiniliuos (lyhytvaikutteinen insuliini).
“Thmisinsuliini on tuotettu yhdistelmi-DNA-tekniikalla Escherichia colia kiyttien.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Kirkas, vériton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Insuliinihoitoa vaativa diabetes mellitus.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Halutut verensokeritasot, kdytettdvit insuliinivalmisteet ja insuliinin annostelu (annokset ja ajoitus) on
madriteltédva yksilollisesti ja sovitettava potilaan ruokavalion, fyysisen aktiviteetin ja eldméntavan
mukaan.

Vuorokausiannokset ja annostelun ajoitus

Insuliinin annostuksesta ei ole kiinteitd sddnt6jd. Keskiméardinen insuliinitarve on kuitenkin usein
0,5-1,0 IU/kg/vrk. Perusaineenvaihduntaan tarvitaan 40-60 % kokonaisvuorokausiannoksesta.
Insuman Rapid pistetdédn ihon alle 15-20 minuuttia ennen ateriaa.

Insuman Rapid SoloStar 100 [U/ml esitéiytetyssd kyndssd
SoloStar annostelee 1-80 yksikon insuliiniannoksia 1 yksikon tarkkuudella. Jokainen kyna sisaltdé
useamman annoksen.

Muita syitd annoksen muuttamiseen

Parantunut hoitotasapaino voi lisdtd insuliiniherkkyytté ja vahentdd insuliinintarvetta. Annoksen
muutos voi my0s olla tarpeen esimerkiksi jos

- potilaan paino muuttuu
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- potilaan eldméntapa muuttuu
- syntyy hypo- tai hyperglykemialle altistavia tilanteita (ks. kohta 4.4).

Erityispotilasryhmdt
Lékkdcdit potilaat (>65-vuotiaat)
l1akkailla potilailla heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti vahenti4 insuliinintarvetta.

Munuaisten vajaatoiminta
Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, insuliinintarve saattaa vahentya insuliinin
aineenvaihdunnan heiketessa.

Maksan vajaatoiminta
Potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, insuliinintarve voi vihentyd glukoneogeneesin ja
insuliiniaineenvaihdunnan vahenemisen vuoksi.

Antotapa
Insuman Rapid -valmistetta ei saa kiyttda kehon ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa

insuliinipumpuissa eiké peristalttisissa pumpuissa, joissa on silikoniletkut.
Insuman Rapid annetaan ihon alle.

Insuliinin imeytyminen ja siten verensokeria alentava vaikutus voi vaihdella eri pistosalueilla (esim.
vatsan alue tai reisi). Pistospaikkaa on vaihdettava jokaisen pistoksen jilkeen senhetkisen pistosalueen
sisélld lipodystrofian ja ihoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

Insuman Rapid 100 IU/ml sylinteriampullissa
Insuman Rapid 100 1U/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynalld ihon alle annettaviin

pistoksiin. Jos anto ruiskulla tai pistoksena laskimoon on tarpeen, silloin on kdytettdva injektiopulloa
(ks. kohta 4.4).

Insuman Rapid SoloStar 100 /U/ml esitéiytetyssd kyndissd

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml esitéytetyssd kynéssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla tai pistoksena laskimoon on tarpeen, silloin on kéytettdvé injektiopulloa (ks. kohta 4.4).
Pakkausselosteessa olevat kiyttoohjeet on luettava huolellisesti ennen SoloStarin kayttoa.

Kaésittelyd koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4  Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettavyys
Biologisten ladkevalmisteiden jiljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdinumero

dokumentoitava selkeésti.

Insuman Rapid -insuliinille yliherkkien potilaiden, joille ei ole saatavilla paremmin siedettya
valmistetta, tulee jatkaa annostelua vain tarkassa valvonnassa — ja tarvittaessa — allergialdékityksen
kera.

Eldininsuliinille allergisille potilaille suositellaan intradermaalista ihotesti& ennen Insuman
Rapid -valmisteeseen siirtymisté, koska heilld saattaa esiintyd immunologisia ristireaktioita.

Veren sokeritasapainon ollessa riittiméton tai kun potilaalla on taipumusta hyper- tai hypoglykemiaan,
on ennen annoksen muuttamista tarkistettava, etté potilas noudattaa hinelle maéréttya hoito-ohjelmaa,
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pistoskohtien ja asianmukaisen pistostekniikan, samoin kuin kaikkien muiden asiaan liittyvien tekijoiden
suhteen.

Siirtyminen Insuman Rapid -valmisteeseen

Potilaan siirtyminen toisen tyyppiseen insuliiniin tai insuliinivalmisteeseen tulee suorittaa tarkassa
ladkarin valvonnassa. Muutokset vahvuudessa, insuliinivalmisteessa (valmistaja), tyypissé (tavallinen,
NPH, lente, pitkdvaikutteinen jne.), alkuperdssa (eldininsuliini, ihmisinsuliini, ihmisinsuliinijohdos)
ja/tai valmistustapa voivat johtaa tarpeeseen muuttaa annosta.

Tarve sditii (esim. pienentdd) annosta voi ilmetd heti siirtymisen jdlkeen. Se voi myds ilmaantua
véhitellen useiden viikkojen aikana.

Siirryttdessa eldininsuliinista ihmisinsuliiniin saatetaan tarvita annostuksen pienentdmista etenkin
seuraavissa tapauksissa:

- potilaan verensokeri on pidetty melko matalana

- potilaalla on taipumusta hypoglykemiaan

- potilas on aiemmin tarvinnut suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi.

Siirtymisen aikana ja heti siti seuraavina viikkoina suositellaan hoitotasapainon huolellista seurantaa. Jos
potilas tarvitsee suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi, on harkittava valmisteen
vaihtoa lddkarin valvonnassa sairaala- tai vastaavissa olosuhteissa.

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

Hypoglykemia
Hypoglykemia voi kehittyé jos insuliiniannos ylittd4 insuliinin tarpeen.

Verensokerin seurantaa tulee tehostaa ja erityistd varovaisuutta noudattaa silloin kun potilaan
hypoglykemiakohtauksilla on erityisté kliinistd merkitystd, esimerkiksi jos potilaalla on merkittidvaa
sepelvaltimoiden tai aivoja huoltavien valtimoiden ahtaumaa (hypoglykemian aiheuttama sydén- tai
aivokomplikaatioiden vaara), potilailla, joilla on proliferatiivinen retinopatia, erityisesti silloin jos heitd
ei hoideta fotokoagulaatiolla (hypoglykemiaa seuraavan ohimenevén nidnmenetyksen vaara).

Potilaiden tulee olla tietoisia tilanteista, joissa hypoglykemian varoitusoireet heikkenevit.
Hypoglykemian varoitusoireet voivat kuitenkin muuttua, olla vidhemmaén selkeité tai puuttua eréissé
riskiryhmissé. Esim. seuraavissa tapauksissa:

- potilaan hoitotasapainon selkeisti parannuttua

- hypoglykemia kehittyy véhitellen

- iakk4illa potilailla

- siirryttdessd eldininsuliinista ihmisinsuliiniin

- potilaalla on autonominen neuropatia

- potilaalla on ollut pitkdin diabetes

- potilaalla on psykiatrinen sairaus

- potilas saa samanaikaisesti tiettyjd muita ladkkeitd (ks. kohta 4.5).

Tallaisissa tilanteissa voi seurata vaikea hypoglykemia (ja mahdollisesti tajunnanmenetys) ennen kuin
potilas tajuaa, ettd hdnelld on hypoglykemia.

Jos glykohemoglobiini on viitealueella tai sen alapuolella, tulee toistuvien, havaitsemattomien (varsinkin
yollisten) hypoglykemioiden mahdollisuus ottaa huomioon.
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Annos- ja ravitsemusohjeiden noudattaminen, oikea insuliinin annostelu ja hypoglykemiaoireiden

tiedostaminen ovat oleellisia tekijoitd hypoglykemiariskin vahentdmiseksi. Erityisen tarkkaa seurantaa ja

mahdollisesti annoksen sovittamista vaativat hypoglykemia-alttiutta lisaavat tekijat, kuten:

- pistosalueen muutos

- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijoiden poistumisesta johtuen)

- epitavallinen, lisddntynyt tai pitkdaikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittdmétdn ruokailu

- ruokailun jattdminen valiin

- alkoholinkayttd

- tietyt hoitamattomat endokriinisen héiriot (esim. kilpirauhasen ja aivolisédkkeen etulohkon tai
lisamunuaisen kuoren vajaatoiminta)

- tiettyjen muiden ladkkeiden samanaikainen kdytto (ks. kohta 4.5).

Muut sairaudet

Muu sairaus vaatii tehostettua hoitotasapainon seurantaa. Monissa tapauksissa ketoaineiden méaéaritys
virtsasta on aiheellista ja insuliiniannosta on usein muutettava. Insuliinin tarve lisdéntyy usein.

Tyypin 1 diabetesta sairastavien potilaiden tulee saada ainakin pienid méarid hiilihydraatteja
saannollisesti, vaikka he eivit pystyisi juuri lainkaan syoméén tai oksentelisivat jne. eiké insuliinia saa
koskaan jattda kokonaan ottamatta.

Insuman Rapid 100 1U/ml sylinteriampullissa

Kyndt, joita voidaan kayttid Insuman Rapid 100 1U/ml -sylinteriampullien kanssa

Insuman Rapid 100 TU/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynalld ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla tai pistoksena laskimoon on tarpeen, silloin on kéytettévé injektiopulloa.

Insuman Rapid -sylinteriampulleja voi kdyttia ainoastaan seuraavien kynien kanssa:

- JuniorSTAR, jolla voidaan annostella Insuman Rapid -insuliinia 0,5 yksikon tarkkuudella

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

Naitd sylinteriampulleja ei saa kdyttdd minkddn muun uudelleenkiytettivan kynéin kanssa, koska
annostarkkuus on varmistettu vain mainituille kynille (ks. kohdat 4.2 ja 6.6).

Kaikkia kynié ei vilttdmatti ole kaupan.

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml esitdytetysséd kynéssé

Kyndn kdsittely

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml esitéytetyssd kynéssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla tai pistoksena laskimoon on tarpeen, silloin on kéytettdava injektiopulloa (ks. kohta 4.2).
Pakkausselosteessa olevat kédyttdohjeet tulee lukea huolellisesti ennen SoloStarin kayttod. SoloStaria
tulee kayttad ndiden kéyttoohjeiden mukaisesti (ks. kohta 6.6).

Ladkehoitoon liittyvit virheet

On raportoitu lddkehoitoon liittyvid virhetilanteita, joissa muita Insuman-valmisteita tai muita
insuliineja on vahingossa pistetty. Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmisté, jotta
ladkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden insuliinien vélilld véltetaén.

Insuman yhdistelméhoidossa pioglitatsonin kanssa

Syddmen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kaytettiin
yhdistelmdhoitona insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd syddmen vajaatoiminnan
kehittymiseen. Témé on muistettava, jos harkitaan pioglitatsonin ja Insuman-insuliinin yhdistelméahoitoa.
Jos titd yhdistelmaa kdytetién, on potilailta seurattava syddmen vajaatoiminnan, painon nousun ja
turvotuksen merkkejd ja oireita. Pioglitatsonin kaytto on lopetettava, jos ilmaantuu syddmen
vajaatoiminnan oireita.

Natrium
Tédma ladkevalmiste siséltdad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnnossa
natriumiton.
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45  Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia ihmisinsuliinin annoksen
muuttamista.

Verensokeria alentavaa vaikutusta voivat voimistaa ja hypoglykemiariskid lisdtd mm. tablettimuotoiset
sokeritautilddkkeet, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjat, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini,
monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estijét, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit ja sulfonamidit.

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

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

Lisdksi sympatolyyttisten lddkkeiden kuten beetasalpaajien, klonidiinin, guanetidiinin ja reserpiinin
kéyton aikana adrenergisen vasteen aiheuttamat oireet voivat heiketd tai puuttua.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ihmisinsuliinin kdyt0std raskaana olevilla naisilla ei ole kliinisté tietoa. Insuliini ei ldpéise istukkaa.
Varovaisuutta on noudatettava maarattaessa valmistetta raskaana oleville naisille.

Potilailla, joilla on diabetes tai raskausdiabetes, hyvén hoitotasapainon séilyttdminen on térkedé koko
raskausajan. Insuliinin tarve voi vihentyd ensimmaiisen raskauskolmanneksen aikana ja se lisdéntyy
yleensi toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jilkeen insuliinintarve
véhenee nopeasti (hypoglykemiariski lisdéntyy). Huolellinen verensokerin seuranta on oleellista.

Imetys
Vaikutukset imetettdvéin lapseen ovat epdtodennékdisid. Insuman Rapidia voidaan kéyttdd imetyksen

aikana. Insuliiniannosta ja ruokavaliota voi olla tarpeen muuttaa imetyksen aikana.

Hedelméllisyys
Ihmisinsuliinin vaikutuksesta miesten tai naisten fertiliteettiin ei ole saatavilla kliinista tai

eldinkokeista saatua tietoa.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Potilaan kyky keskitty4 ja reagoida saattaa olla huonontunut hypoglykemian tai hyperglykemian
seurauksena tai esim. niistd johtuvan nidn heikkenemisen seurauksena. Tdma voi aiheuttaa vaaraa
tilanteissa, joissa niilla taidoilla on suuri merkitys (esim. autolla-ajo tai koneiden kéytto).

Potilaita tulee neuvoa varautumaan hypoglykemian vélttimiseen autoa ajacssaan. TAma on erityisen
tarkedd niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian varoitusoireita on huonontunut tai
puuttuu tai, joilla on toistuvia hypoglykemioita. Néissa tapauksissa tulee harkita, onko suositeltavaa
ajaa autolla tai kdyttdd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Y hteenveto turvallisuusprofiilista
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Hypoglykemia, insuliinihoidon yleisin haittavaikutus, voi kehittyé, jos insuliiniannos ylittda
insuliinintarpeen. Kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessé kéytdssa yleisyys vaihtelee
riippuen potilaiden méérasti ja hoitoannoksesta. Siksi tarkkaa yleisyyttd ei voida esitta.

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissd tutkimuksissa esiintyneet hoitoon liittyvét haittavaikutukset on lueteltu alla
elinryhmien perusteella yleisyyden mukaan 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); yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jérjestyksessé.

MedDRA elinluokitus Yleinen Melko harvinainen | Yleisyys tuntematon

Immuunijérjestelma Sokki Vilittomat allergiset
reaktiot (hypotensio,
angioneuroottinen
edeema, bronkospasmi,
yleistyneet ihoreaktiot);
Insuliinivasta-aineet

Aineenvaihdunta ja Turvotus Hypoglykemia;
ravitsemus Natriumin retentio
Silmiét Proliferatiivinen
retinopatia;
Diabeettinen
retinopatia;
Nékokyvyn
heikkeneminen
Iho- ja ihonalainen Lipodystrofia;
kudos Ihoamyloidoosi
Yleisoireet ja Pistoskohdan Pistoskohdan Pistoskohdan tulehdus;
antopaikassa todettavat | reaktiot nokkosrokko Pistoskohdan kipu;
haitat Pistoskohdan kutina;

Pistoskohdan punoitus;
Pistoskohdan turvotus

Kuvaus tietyistd haittavaikutuksista
Immuunijdrjestelmd
Vilittdmait allergiset reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat olla henked uhkaavia.

Insuliinin anto voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta. Harvinaisissa tapauksissa ndiden
insuliinivasta-aineiden esiintyminen voi vaatia insuliiniannoksen muutosta hyper- tai hypoglykemian
korjaamiseksi.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Vaikeat hypoglykemiakohtaukset, etenkin toistuvat, voivat aiheuttaa neurologisia vaurioita. Pitkdaikaiset

tai vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat olla henked uhkaavia.

Monilla potilailla neuroglykopenian oireita ja merkkeja edeltévét adrenergiset vastavaikutukset. Yleensa
mitd suurempi ja nopeampi verensokerin lasku on, sitd selvempi on adrenerginen vaste ja sen oireet.

Insuliini voi aiheuttaa natriumin retentiota ja turvotusta, etenkin jos aiemmin huono hoitotasapaino
korjaantuu insuliinihoidon tehostamisen seurauksena.

Silmdit
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Huomattava muutos glykeemisessé kontrollissa voi aiheuttaa tilapéistd ndkokyvyn heikkenemisti
johtuen hetkellisestd mykion paksuuden ja sen seurauksena refraktioindeksin muutoksesta.

Pitkéaikaisesti parantunut veren sokeritasapaino vahentdé diabeettisen retinopatian etenemisriskia.
Insuliinihoidon tehostaminen ja dkillinen hoitotasapainon paraneminen voi kuitenkin aiheuttaa tilapéista
diabeettisen retinopatian pahenemista.

Iho ja ihonalainen kudos
Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi esiinty4 pistoskohdassa ja se voi hidastaa insuliinin paikallista

imeytymistd. Jatkuva pistoskohtien vuorottelu sovituilla pistosalueilla voi vahentda tai estdd nditd
reaktioita (ks. kohta 4.4).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Useimmat véhéiset insuliinireaktiot pistoskohdassa menevit yleensd ohi muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

Epdillyistéd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epéillyistéd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet
Insuliinin yliannos voi johtaa vakavaan ja joskus pitkdaikaiseen ja hengenvaaralliseen
hypoglykemiaan.

Hoito
Lievat hypoglykemiakohtaukset voidaan yleensi hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja. Ladkevalmisteen
annoksen, ruokavalion tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.

Vaikeat kohtaukset, joihin kuuluu tajuttomuus, kouristelu tai neurologisia oireita, voidaan hoitaa
antamalla glukagonia lihakseen/ihon alle tai vikevéa glukoosiliuosta laskimoon. Hiilihydraattien jatkuva
saanti ja tarkkailu voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua ilmeisen kliinisen tilan
paranemisen jélkeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabetesladkkeet, insuliinit ja analogit, lyhytvaikutteiset. ATC-koodi:
Al0ABO1.

Vaikutusmekanismi

Insuliini

- alentaa verensokeria ja edistdd anabolisia vaikutuksia ja jarruttaa katabolista vaikutusta

- lisdd glukoosin siirtymisté soluihin ja glykogeenintuotantoa lihaksissa ja maksassa ja parantaa
pyruvaatin kiyttod. Se estdd glykogenolyysid ja glykoneogeneesia

- lisdd maksan ja rasvakudoksen lipogeneesid ja estdd lipolyysia

- edistdd aminohappojen soluunottoa ja proteiinisynteesié

- lisdé kaliumin soluunottoa.

Farmakodynaamiset vaikutukset
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Insuman Rapid on lyhytvaikutteinen insuliini, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd lyhyen ajan.
Thonalaisen injektion jélkeen vaikutus alkaa 30 minuutissa, vaikutus on maksimaalinen 1-4 tunnin
kuluttua ja vaikutuksen kesto on 7-9 tuntia.

5.2 Farmakokinetiikka

Terveilld henkil6illd insuliinin puoliintumisaika seerumissa on noin 4—6 minuuttia. Se on pitempi
potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta. On kuitenkin huomattava, etti insuliinin
farmakokinetiikka ei heijasta sen metabolista vaikutusta.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Akuuttia toksisuutta ihonalaisen annostelun yhteydessé tutkittiin rotilla. Nayttod toksisista
vaikutuksista ei todettu. Paikallista siedettdvyyttd kaniineilla ihonalaisen ja lihaksensisdisen annon
jélkeen tutkittaessa ei saatu mainittavia 16ydoksid. Farmakodynaamisissa tutkimuksissa ihonalaista
annostelua kéyttden kaniineilla ja koirilla todettiin odotettu hypoglykeeminen vaste.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Metakresoli,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli,

natriumhydroksidi,

kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi),
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

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

Insuman Rapid -valmistetta ei saa sekoittaa liuosten kanssa, jotka siséltivit pelkistévid aineita, kuten
tioleja ja sulfiitteja.

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa

Insuman Rapid 100 1U/ml sylinteriampullissa tai Insuman Rapid SoloStar 100 TU/ml esitaytetyssé
kynéssa -valmisteita ei saa sekoittaa muiden insuliinien tai insuliinianalogien kanssa.

On noudatettava varovaisuutta, jotta liuokseen ei padse alkoholia eikd muita puhdistusaineita.

6.3 Kestoaika
2 vuotta.

Séilyvyys kéyttéonoton jidlkeen

Insuman Rapid 100 IU/ml sylinteriampullissa

Kéyttoonotettua (insuliinikynéssd) tai varalla pidettyé sylinteriampullia voidaan séilyttdd enimmilldén
4 viikon ajan alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa.

Kynéa, joka sisdltid sylinteriampullin ei saa séilyttii jadkaapissa.

Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jdlkeen suojaamaan valolta.

Insuman Rapid SoloStar 100 /U/ml esitéytetyssd kyndssd

Kéyttoonotettua tai varalla pidettyd kynédd voidaan sadilyttdd enimmillddn 4 viikon ajan alle 25 °C
suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa.

Kéyttoonotettua kynéa ei saa séilyttdd jddkaapissa.
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Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jdlkeen suojaamaan valolta.
6.4 Siilytys

Insuman Rapid 100 1U/ml sylinteriampullissa

Avaamattomat sylinteriampullit

Sdilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtya.

Huolehdi siit4, ettd Insuman Rapid ei ole 14helld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméaelementtia.
Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

Kavttoonotetut sylinteriampullit
Avatun ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml esitdytetyssd kynéssi

Kavyttdmdttomdt kyndt

Sdilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtya.

Huolehdi siit4, ettd Insuman Rapid ei ole 14helld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméaelementtia.
Pida esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kdayttdonotetut kyndt
Avatun ladkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Insuman Rapid 100 1U/ml sylinteriampullissa

3 ml livosta sylinteriampullissa (varitonté tyypin 1 lasia), jossa méntd (bromobutyylikumia (tyyppi 1)),
laipallinen suljin (alumiinia) ja tulppa (bromobutyylikumia (tyyppi 1) tai polyisopreenikumin ja
bromobutyylikumin laminaattia).

Saatavillaon 3, 4, 5, 6, 9 tai 10 sylinteriampullin pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimatta ole myynnissé.

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml esitdytetyssd kyndssa

3 ml livosta sylinteriampullissa (varitonta tyypin 1 lasia), jossa méntd (bromobutyylikumia (tyyppi 1)),
laipallinen suljin (alumiinia) ja tulppa (bromobutyylikumia (tyyppi 1) tai polyisopreenikumin ja
bromobutyylikumin laminaattia).

Sylinteriampullit on suljettu kertakéyttdiseen esitdytettyyn kyndén.

Injektioneulat eivit sisélly pakkaukseen.

Saatavillaon 3, 4, 5, 6, 9 tai 10 kynén pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Insuman Rapid 100 1U/ml sylinteriampullissa

Insuliinikynd

Insuman Rapid 100 1U/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynalld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla tai pistoksena laskimoon on tarpeen, silloin on kdytettdva injektiopulloa.
Insuman Rapid -sylinteriampullit on tarkoitettu kdytettavaksi vain ClikSTAR-, Autopen 24-, Tactipen-
, AllStar-, AllStar PRO- tai JuniorSTAR -kynien kanssa (ks. kohdat 4.2 ja 4.4). Kaikkia kynia ei
valttdmattd ole kaupan.

Kynéaa pitad kéyttdd valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

On noudatettava huolellisesti kynén valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja injektioneulan
asettamisesta sekd insuliinipistoksen ottamisesta.
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Jos insuliinikyné on vaurioitunut tai se el toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee hivittii
ja ottaa kavttoon uusi insuliinikyni.

Sylinteriampullit

Ennen insuliinikynéén laittamista Insuman Rapid -valmistetta on pidettdva huoneenlammdssa 1—

2 tuntia.

Sylinteriampulli on tarkistettava ennen kéyttod. Insuman Rapid -valmistetta saa kdyttdd vain jos liuos
on kirkas, variton, ei sisdlld ndkyvid hiukkasia ja muistuttaa vetta.

Ilmakuplat on poistettava sylinteriampullista ennen pistdmisté (ks. kynédn kéyttoohjeet). Tyhjid
sylinteriampulleja ei saa tdyttdd uudelleen.

Insuman Rapid -valmistetta ei saa kiyttdd kehon ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa
insuliinipumpuissa eiké peristalttisissa pumpuissa, joissa on silikoniletkut.

On muistettava, ettd neutraali lyhytvaikutteinen insuliini saostuu n. pH 4,5-6,5:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmisté, jotta lddkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilld véltetddn (ks. kohta 4.4).

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa
Insuman Rapid -sylinteriampullissa olevaan insuliiniin ei saa sekoittaa mitdén muuta insuliinia.

Kéyttamaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Insuman Rapid SoloStar 100 1U/ml esitdytetysséd kyndssa
Insuman Rapid SoloStar 100 TU/ml esitdytetyssa kynédssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin.

Jos anto ruiskulla tai pistoksena laskimoon on tarpeen, silloin on kdytettidva injektiopulloa (ks.
kohdat 4.2 ja 4.4)

Insuman Rapid -valmistetta saa kdyttdd vain jos liuos on kirkas, vériton, ei sisélld nakyvid hiukkasia ja
muistuttaa vetta.

Tyhjid kynia ei saa kdyttdd uudelleen, ne on hévitettdva asianmukaisesti.

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkéisemiseksi jokainen kyna on tarkoitettu vain yhden potilaan
kéyttoon.

On muistettava, ettd neutraali lyhytvaikutteinen insuliini saostuu n. pH 4,5-6,5:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmisté, jotta lddkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilld véltetddn (ks. kohta 4.4).

Kéyttamaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Pakkausselosteessa olevat kayttoohjeet on luettava huolellisesti ennen SoloStarin kéyttoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/030
EU/1/97/030/055
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EU/1/97/030/056
EU/1/97/030/085
EU/1/97/030/090
EU/1/97/030/095
EU/1/97/030/140
EU/1/97/030/141
EU/1/97/030/142
EU/1/97/030/143
EU/1/97/030/144
EU/1/97/030/145

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontédmisen paivamadrd: 21. helmikuuta 1997
Viimeisimmaéan uudistamisen paivamaara: 21. helmikuuta 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta on Euroopan ldékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Basal 40 IU/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa

Insuman Basal 100 1U/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa

Insuman Basal 100 1U/ml injektioneste, suspensio sylinteriampullissa

Insuman Basal SoloStar 100 TU/ml injektioneste, suspensio esitdytetyssd kynéssi

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Insuman Basal 40 1U/ml injektiopullossa
Yksi ml sisdltdd 40 1U ihmisinsuliinia (vastaa 1,4 mg).
Yksi injektiopullo siséltda 10 ml injektionestettd, suspensio, joka vastaa 400 U insuliinia.

Insuman Basal 100 1U/ml injektiopullossa

Yksi ml sisdltdd 100 U ihmisinsuliinia (vastaa 3,5 mg).

Yksi injektiopullo siséltda 5 ml injektionestettd, suspensio, joka vastaa 500 IU insuliinia tai 10 ml
injektionestettd, suspensio, joka vastaa 1 000 U insuliinia.

Insuman Basal 100 1U/ml sylinteriampullissa, Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml esitdytetyssi

kynéssd
Yksi ml sisdltdd 100 U ihmisinsuliinia (vastaa 3,5 mg).

Yksi sylinteriampulli tai kyni siséltda 3 ml injektionestettd, suspensio, joka vastaa 300 U insuliinia.

Yksi IU (kansainvilinen yksikkd) vastaa 0,035 mg vedetdnti ihmisinsuliinia”.
Insuman Basal on isofaani-insuliinisuspensio.
“Ihmisinsuliini on tuotettu yhdistelmi-DNA-tekniikalla Escherichia colia kiyttien.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Sekoittamisen jédlkeen maitomainen suspensio.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Insuliinihoitoa vaativa diabetes mellitus.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Halutut verensokeritasot, kiytettdvit insuliinivalmisteet ja insuliinin annostelu (annokset ja ajoitus) on

madriteltdva yksilollisesti ja sovitettava potilaan ruokavalion, fyysisen aktiviteetin ja eldméntavan
mukaan.

Vuorokausiannokset ja annostelun ajoitus

Insuliinin annostuksesta ei ole kiinteitd sddntdjd. Keskimddrdinen insuliinitarve on kuitenkin usein
0,5-1,0 IU/kg/vrk. Perusaineenvaihduntaan tarvitaan 40-60 % kokonaisvuorokausiannoksesta.
Insuman Basal pistetdén ihon alle 45-60 minuuttia ennen ateriaa.
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Insuman Basal SoloStar 100 [U/ml esitdytetyssd kyndssd
SoloStar annostelee 1-80 yksikon insuliiniannoksia 1 yksikon tarkkuudella. Jokainen kyna sisaltda
useamman annoksen.

Muita syitd annoksen muuttamiseen

Parantunut hoitotasapaino voi lisitd insuliiniherkkyytté ja vihentdd insuliinintarvetta. Annoksen
muutos voi my0s olla tarpeen esimerkiksi jos

- potilaan paino muuttuu

- potilaan eldméntapa muuttuu

- syntyy hypo- tai hyperglykemialle altistavia tilanteita (ks. kohta 4.4).

Erityispotilasryhmdt
Idkkddt potilaat (>65-vuotiaat)
Iékkailla potilailla heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti véhentd4 insuliinintarvetta.

Munuaisten vajaatoiminta
Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, insuliinintarve saattaa vahentyé insuliinin
aineenvaihdunnan heiketessa.

Maksan vajaatoiminta
Potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, insuliinintarve voi véhentyé glukoneogeneesin ja
insuliiniaineenvaihdunnan véihenemisen vuoksi.

Antotapa
Insuman Basal -valmistetta ei saa antaa laskimoon eiké sitd saa kédyttdd infuusiopumpuissa eikd kehon

ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa insuliinipumpuissa.
Insuman Basal annetaan ihon alle. Insuman Basal -valmistetta ei saa koskaan antaa laskimoon.

Insuliinin imeytyminen ja siten verensokeria alentava vaikutus voi vaihdella eri pistosalueilla (esim.
vatsan alue tai reisi). Pistospaikkaa on vaihdettava jokaisen pistoksen jidlkeen senhetkisen pistosalueen
sisdlld lipodystrofian ja ithoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

Insuman Basal 40 IU/ml injektiopullossa
Vain télle insuliinivahvuudelle (40 IU/ml) tarkoitettuja injektioruiskuja saa kayttda. Injektioruisku ei
saa sisdltdd mitddn muuta ladkettd eiké ladkejaamid (esim. hepariinia).

Insuman Basal 100 1U/ml injektiopullossa
Vain télle insuliinivahvuudelle (100 IU/ml) tarkoitettuja injektioruiskuja saa kéyttda. Injektioruisku ei
saa sisdltdd mitddn muuta ladkettd eiké ladkejadmia (esim. hepariinia).

Insuman Basal 100 1U/ml sylinteriampullissa
Insuman Basal 100 TU/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kdytettdva injektiopulloa (ks. kohta 4.4).

Insuman Basal SoloStar 100 /U/ml esitdytetyssd kyndssd

Insuman Basal SoloStar 100 TU/ml esitdytetyssa kynéssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kdytettdva injektiopulloa (ks. kohta 4.4).

Pakkausselosteessa olevat kéyttdohjeet on luettava huolellisesti ennen SoloStarin kéyttoa.

Kasittelyé koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
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4.4  Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettdvyys
Biologisten ladkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdinumero
dokumentoitava selkeésti.

Insuman Basal -insuliinille yliherkkien potilaiden, joille ei ole saatavilla paremmin siedettya
valmistetta, tulee jatkaa annostelua vain tarkassa valvonnassa — ja tarvittaessa — allergialdékityksen
kera.

Elédininsuliinille allergisille potilaille suositellaan intradermaalista ihotestid ennen Insuman
Basal -valmisteeseen siirtymistd, koska heilld saattaa esiintyd immunologisia ristireaktioita.

Veren sokeritasapainon ollessa riittiméton tai kun potilaalla on taipumusta hyper- tai hypoglykemiaan,
on ennen annoksen muuttamista tarkistettava, etté potilas noudattaa hinelle méaéréttya hoito-ohjelmaa,
pistoskohtien ja asianmukaisen pistostekniikan, samoin kuin kaikkien muiden asiaan liittyvien tekijéiden
suhteen.

Siirtyminen Insuman Basal -valmisteeseen

Potilaan siirtyminen toisen tyyppiseen insuliiniin tai insuliinivalmisteeseen tulee suorittaa tarkassa
ladkadrin valvonnassa. Muutokset vahvuudessa, insuliinivalmisteessa (valmistaja), tyypissé (tavallinen,
NPH, lente, pitkdvaikutteinen jne.), alkuperéssa (eldininsuliini, ihmisinsuliini, ihmisinsuliinijohdos)
ja/tai valmistustapa voivat johtaa tarpeeseen muuttaa annosta.

Tarve sditda (esim. pienentdd) annosta voi ilmetd heti siirtymisen jilkeen. Se voi my0s ilmaantua
vahitellen useiden viikkojen aikana.

Siirryttéessd eldininsuliinista ihmisinsuliiniin saatetaan tarvita annostuksen pienentémisté etenkin
seuraavissa tapauksissa:

- potilaan verensokeri on pidetty melko matalana

- potilaalla on taipumusta hypoglykemiaan

- potilas on aiemmin tarvinnut suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi.

Siirtymisen aikana ja heti sitd seuraavina viikkoina suositellaan hoitotasapainon huolellista seurantaa. JOs
potilas tarvitsee suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi, on harkittava valmisteen
vaihtoa lddkérin valvonnassa sairaala- tai vastaavissa olosuhteissa.

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

Hypoglykemia
Hypoglykemia voi kehittyé jos insuliiniannos ylittd4 insuliinin tarpeen.

Verensokerin seurantaa tulee tehostaa ja erityistd varovaisuutta noudattaa silloin kun potilaan
hypoglykemiakohtauksilla on erityisté kliinistd merkitystd, esimerkiksi jos potilaalla on merkittavaa
sepelvaltimoiden tai aivoja huoltavien valtimoiden ahtaumaa (hypoglykemian aiheuttama sydén- tai
aivokomplikaatioiden vaara), potilailla, joilla on proliferatiivinen retinopatia, erityisesti silloin jos heitéd
ei hoideta fotokoagulaatiolla (hypoglykemiaa seuraavan ohimenevén nddnmenetyksen vaara).

Potilaiden tulee olla tietoisia tilanteista, joissa hypoglykemian varoitusoireet heikkenevit.
Hypoglykemian varoitusoireet voivat kuitenkin muuttua, olla vihemman selkeiti tai puuttua eréissé
riskiryhmissé. Esim. seuraavissa tapauksissa:

- potilaan hoitotasapainon selkedsti parannuttua
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- hypoglykemia kehittyy véhitellen

- iakkailla potilailla

- siirryttdessd eldininsuliinista ihmisinsuliiniin

- potilaalla on autonominen neuropatia

- potilaalla on ollut pitkdin diabetes

- potilaalla on psykiatrinen sairaus

- potilas saa samanaikaisesti tiettyjd muita 1ddkkeitd (ks. kohta 4.5).

Téllaisissa tilanteissa voi seurata vaikea hypoglykemia (ja mahdollisesti tajunnanmenetys) ennen kuin
potilas tajuaa, ettd hdnelld on hypoglykemia.

Jos glykohemoglobiini on viitealueella tai sen alapuolella, tulee toistuvien, havaitsemattomien (varsinkin
ydllisten) hypoglykemioiden mahdollisuus ottaa huomioon.

Annos- ja ravitsemusohjeiden noudattaminen, oikea insuliinin annostelu ja hypoglykemiaoireiden

tiedostaminen ovat oleellisia tekijoitd hypoglykemiariskin vdhentdmiseksi. Erityisen tarkkaa seurantaa

ja mahdollisesti annoksen sovittamista vaativat hypoglykemia-alttiutta lisddvét tekijat, kuten:

- pistosalueen muutos

- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijoiden poistumisesta johtuen)

- epdtavallinen, lisddntynyt tai pitkdaikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittdmétdn ruokailu

- ruokailun jéttdminen véliin

- alkoholinkaytto

- tietyt hoitamattomat endokriinisen hiiridt (esim. kilpirauhasen ja aivolisdkkeen etulohkon tai
lisamunuaisen kuoren vajaatoiminta)

- tiettyjen muiden ladkkeiden samanaikainen kdytto (ks. kohta 4.5).

Muut sairaudet

Muu sairaus vaatii tehostettua hoitotasapainon seurantaa. Monissa tapauksissa ketoaineiden mééritys
virtsasta on aiheellista ja insuliiniannosta on usein muutettava. Insuliinin tarve lisdéntyy usein. Tyypin 1
diabetesta sairastavien potilaiden tulee saada ainakin pienid méairid hiilihydraatteja sdénndllisesti, vaikka
he eivét pystyisi juuri lainkaan syoméén tai oksentelisivat jne. eiki insuliinia saa koskaan jattaa
kokonaan ottamatta.

Insuman Basal 100 IU/ml sylinteriampullissa

Kyndt, joita voidaan kdyttid Insuman Basal 100 1U/ml -sylinteriampullien kanssa

Insuman Basal 100 IU/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kdytettdva injektiopulloa.

Insuman Basal -sylinteriampulleja voi kéyttdd ainoastaan seuraavien kynien kanssa:

- JuniorSTAR, jolla voidaan annostella Insuman Basal —insuliinia 0,5 yksikon tarkkuudella

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

Néité sylinteriampulleja ei saa kéyttdd minkdin muun uudelleenkdytettdvan kynén kanssa, koska
annostarkkuus on varmistettu vain mainituille kynille.

Kaikkia kynid ei valttdmattd ole kaupan (ks. kohdat 4.2 ja 6.6).

Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml esitdytetyssd kyndssd

Kyndn kdsittely

Insuman Basal SoloStar 100 [U/ml esitdytetyssa kynédssé sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kdytettdva injektiopulloa (ks. kohta 4.2).

Pakkausselosteessa olevat kiyttoohjeet tulee lukea huolellisesti ennen SoloStarin kéyttdd. SoloStaria
tulee kayttdd ndiden kéayttoohjeiden mukaisesti (ks. kohta 6.6).

Liékehoitoon liittyvét virheet

On raportoitu ladkehoitoon liittyvid virhetilanteita, joissa muita Insuman-valmisteita tai muita
insuliineja on vahingossa pistetty. Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmist, jotta
ladkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden insuliinien vélilla valtetdén.
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Insuman vhdistelmihoidossa pioglitatsonin kanssa

Sydidmen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kaytettiin
yhdistelmdhoitona insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd syddmen vajaatoiminnan
kehittymiseen. Tdma on muistettava, jos harkitaan pioglitatsonin ja Insuman-insuliinin yhdistelmahoitoa.
Jos tdtd yhdistelmad kaytetddn, on potilailta seurattava syddmen vajaatoiminnan, painon nousun ja
turvotuksen merkkejd ja oireita. Pioglitatsonin kaytto on lopetettava, jos ilmaantuu syddmen
vajaatoiminnan oireita.

Natrium
Tédma ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnnossa
natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia inmisinsuliinin annoksen
muuttamista.

Verensokeria alentavaa vaikutusta voivat voimistaa ja hypoglykemiariskid lisitd mm. tablettimuotoiset
sokeritautiladkkeet, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) est4jat, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini,
monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjat, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit ja sulfonamidit.

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

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

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

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ihmisinsuliinin kéytdstd raskaana olevilla naisilla ei ole kliinisté tietoa. Insuliini ei lapéise istukkaa.
Varovaisuutta on noudatettava maarattdessa valmistetta raskaana oleville naisille.

Potilailla, joilla on diabetes tai raskausdiabetes, hyvén hoitotasapainon sdilyttdiminen on tarkedd koko
raskausajan. Insuliinin tarve voi vihentyd ensimmaiisen raskauskolmanneksen aikana ja se lisdéntyy
yleensé toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jdlkeen insuliinintarve
vahenee nopeasti (hypoglykemiariski lisddntyy). Huolellinen verensokerin seuranta on oleellista.

Imetys
Vaikutukset imetettdvain lapseen ovat epdtodennékdisid. Insuman Basalia voidaan kéyttdd imetyksen

aikana. Insuliiniannosta ja ruokavaliota voi olla tarpeen muuttaa imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Ihmisinsuliinin vaikutuksesta miesten tai naisten fertiliteettiin ei ole saatavilla kliinista tai

eldinkokeista saatua tietoa.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
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Potilaan kyky keskittyd ja reagoida saattaa olla huonontunut hypoglykemian tai hyperglykemian
seurauksena tai esim. niistd johtuvan nddn heikkenemisen seurauksena. Tdma voi aiheuttaa vaaraa
tilanteissa, joissa ndilld taidoilla on suuri merkitys (esim. autolla-ajo tai koneiden kaytto).

Potilaita tulee neuvoa varautumaan hypoglykemian vélttdmiseen autoa ajaessaan. Tima on erityisen
tarkedd niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian varoitusoireita on huonontunut tai
puuttuu tai, joilla on toistuvia hypoglykemioita. Naissa tapauksissatulee harkita, onko suositeltavaa ajaa
autolla tai kdyttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Hypoglykemia, insuliinihoidon yleisin haittavaikutus, voi kehitty4, jos insuliiniannos ylittaa
insuliinintarpeen. Kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jéalkeisessé kédytdssa yleisyys vaihtelee
riippuen potilaiden méaérdsté ja hoitoannoksesta. Siksi tarkkaa yleisyyttd ei voida esittaé.

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissé tutkimuksissa esiintyneet hoitoon liittyvét haittavaikutukset on lueteltu alla
elinryhmien perusteella yleisyyden mukaan alenevassa jarjestyksessé: hyvin yleinen (> 1/10); yleinen
(> 1/100, < 1/10); melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100); harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000); hyvin
harvinainen (< 1/10 000); yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessa.

MedDRA elinluokitus Yleinen Melko harvinainen | Yleisyys tuntematon

Immuunijirjestelmé Sokki Vilittomat allergiset
reaktiot (hypotensio,
angioneuroottinen
edeema, bronkospasmi,
yleistyneet ihoreaktiot);
Insuliinivasta-aineet

Aineenvaihdunta ja Turvotus Hypoglykemia;
ravitsemus Natriumin retentio
Silmat Proliferatiivinen
retinopatia;
Diabeettinen
retinopatia;
Nékokyvyn
heikkeneminen
Iho- ja ihonalainen Lipodystrofia;
kudos lhoamyloidoosi
Yleisoireet ja Pistoskohdan Pistoskohdan Pistoskohdan tulehdus;
antopaikassa todettavat | reaktiot nokkosrokko Pistoskohdan Kkipu;
haitat Pistoskohdan kutina;

Pistoskohdan punoitus;
Pistoskohdan turvotus

Kuvaus tietyistd haittavaikutuksista
Immuunijdrjestelmd
Vilittomaét allergiset reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat olla henkeéd uhkaavia.

Insuliinin anto voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta. Harvinaisissa tapauksissa ndiden
insuliinivasta-aineiden esiintyminen voi vaatia insuliiniannoksen muutosta hyper- tai hypoglykemian
korjaamiseksi.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
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Vaikeat hypoglykemiakohtaukset, etenkin toistuvat, voivat aiheuttaa neurologisia vaurioita. Pitkdaikaiset
tai vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat olla henkeé uhkaavia.

Monilla potilailla neuroglykopenian oireita ja merkkejé edeltévét adrenergiset vastavaikutukset. Yleensé
mitd suurempi ja nopeampi verensokerin lasku on, sitd selvempi on adrenerginen vaste ja sen oireet.

Insuliini voi aiheuttaa natriumin retentiota ja turvotusta, etenkin jos aiemmin huono hoitotasapaino
korjaantuu insuliinihoidon tehostamisen seurauksena.

Silmdit
Huomattava muutos glykeemisessé kontrollissa voi aiheuttaa tilapéistd ndkokyvyn heikkenemisti
johtuen hetkellisestd mykion paksuuden ja sen seurauksena refraktioindeksin muutoksesta.

Pitk&aikaisesti parantunut veren sokeritasapaino vahentdé diabeettisen retinopatian etenemisriskia.
Insuliinihoidon tehostaminen ja ékillinen hoitotasapainon paraneminen voi kuitenkin aiheuttaa tilapdista
diabeettisen retinopatian pahenemista.

Iho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi esiinty4 pistoskohdassa ja se voi hidastaa insuliinin paikallista
imeytymistd. Jatkuva pistoskohtien vuorottelu sovituilla pistosalueilla voi vahentd tai estdd ndita
reaktioita (ks. kohta 4.4).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Useimmat vihéiset insuliinireaktiot pistoskohdassa menevit yleensi ohi muutamassa paivéssé tai
muutamassa viikossa.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet
Insuliinin yliannos voi johtaa vakavaan ja joskus pitkdaikaiseen ja hengenvaaralliseen
hypoglykemiaan.

Hoito
Lievit hypoglykemiakohtaukset voidaan yleensé hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja. Lafkevalmisteen
annoksen, ruokavalion tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.

Vaikeat kohtaukset, joihin kuuluu tajuttomuus, kouristelu tai neurologisia oireita, voidaan hoitaa
antamalla glukagonia lihakseen/ihon alle tai vikevéa glukoosiliuosta laskimoon. Hiilihydraattien jatkuva
saanti ja tarkkailu voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua ilmeisen kliinisen tilan
paranemisen jélkeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmad: Diabetesldédkkeet, insuliinit ja analogit, pitkdvaikutteiset. ATC-koodi:
A10ACO01.

Vaikutusmekanismi
Insuliini
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- alentaa verensokeria ja edistdd anabolisia vaikutuksia ja jarruttaa katabolista vaikutusta

- lisdé glukoosin siirtymista soluihin ja glykogeenintuotantoa lihaksissa ja maksassa ja parantaa
pyruvaatin kayttod. Se estdd glykogenolyysid ja glykoneogeneesia

- lisdd maksan ja rasvakudoksen lipogeneesié ja estdd lipolyysia

- edistdd aminohappojen soluunottoa ja proteiinisynteesié

- liséd kaliumin soluunottoa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Insuman Basal (isofaani-insuliinisuspensio) on insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestda
pitkaén. Thonalaisen injektion jélkeen vaikutus alkaa 60 minuutissa, vaikutus on maksimaalinen 3—
4 tunnin kuluttua ja vaikutuksen kesto on 11-20 tuntia.

5.2 Farmakokinetiikka

Terveilld henkil6illd insuliinin puoliintumisaika seerumissa on noin 4—6 minuuttia. Se on pitempi
potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta. On kuitenkin huomattava, etti insuliinin
farmakokinetiikka ei heijasta sen metabolista vaikutusta.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Akuuttia toksisuutta ihonalaisen annostelun yhteydessi tutkittiin rotilla. Naytto4 toksisista
vaikutuksista ei todettu. Farmakodynaamisissa tutkimuksissa ihonalaista annostelua kéyttden
kaniineilla ja koirilla todettiin odotettu hypoglykeeminen vaste.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Protamiinisulfaatti,

metakresoli,

fenoli,

sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli,

natriumhydroksidi,

kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi),
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

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

Insuman Basal -valmistetta ei saa sekoittaa liuosten kanssa, jotka sisdltdviat pelkistdvia aineita, kuten
tioleja ja sulfiitteja.

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa

Insuman Basal 40 IU/ml injektiopullossa, Insuman Basal 100 IU/ml injektiopullossa

Insuman Basal -valmistetta ei saa sekoittaa sellaisten ihmisinsuliinien kanssa, jotka on erityisesti
suunniteltu kaytettiviksi insuliinipumpuissa.

Insuman Basal -valmistetta ei my6skéin saa sekoittaa eldininsuliinien tai insuliinianalogien kanssa.
Eri vahvuisia insuliineja (esim. 100 1U/ml ja 40 1U/ml) ei saa sekoittaa keskendén.

On noudatettava varovaisuutta, jotta suspensioon ei paése alkoholia eikd muita puhdistusaineita.

Insuman Basal 100 1U/ml sylinteriampullissa
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Insuman Basal 100 1U/ml sylinteriampulleissa -valmistetta ei saa sekoittaa muiden insuliinien tai
insuliinianalogien kanssa (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 6.6).

On noudatettava varovaisuutta, jotta suspensioon ei padse alkoholia eikd muita puhdistusaineita.
Insuman Basal SoloStar 100 [U/ml esitdytetyssd kyndssd

Insuman Basal SoloStar 100 TU/ml esitdytetyssd kyndssa -valmistetta ei saa sekoittaa muiden
insuliinien tai insuliinianalogien kanssa (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 6.6).

On noudatettava varovaisuutta, jotta suspensioon ei paése alkoholia eikd muita puhdistusaineita.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Séilyvyys injektiopullon kdyttdonoton jélkeen

Voidaan sailyttdd enimmilladn 4 viikon ajan alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa.

Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
On suositeltavaa merkité injektiopullon kayttoonottopéiva etikettiin.

Séilyvyys sylinteriampullin tai kynidn kdyttédnoton jalkeen

Kayttoonotettua (insuliinikynéssd) tai varalla pidettyd sylinteriampullia tai kdyttGonotettua tai varalla
pidettyd kyndd voidaan sdilyttda enimmilldédn 4 viikon ajan alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta
suojassa.

Kynés, joka sisdltéd sylinteriampullin, tai kdyttoonotettua kyndé ei saa sdilyttdd jidkaapissa.
Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jilkeen suojaamaan valolta.

6.4  Siilytys

Avaamattomat injektiopullot, avaamattomat sylinteriampullit, kdyttdméttomét kynét

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtya.

Huolehdi siité, ettd Insuman Basal ei ole ldhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.
Pida injektiopullo, sylinteriampulli tai esitiytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatut injektiopullot, kavttoonotetut sylinteriampullit, kiyttoonotetut kynit
Avatun ladkevalmisteen sidilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Insuman Basal 40 1U/ml injektiopullossa

10 ml suspensiota injektiopullossa (véritonté tyypin 1 lasia), jossa laipallinen suljin (alumiinia), tulppa
(klorobutyylikumia (tyyppi 1)) ja repéisysuojus (polypropyleenid).

Saatavilla on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimaittd ole myynnissé.

Insuman Basal 100 1U/ml injektiopullossa

5 ml suspensiota injektiopullossa ja 10 ml suspensiota injektiopullossa (viritont4 tyypin 1 lasia), jossa
laipallinen suljin (alumiinia), tulppa (klorobutyylikumia (tyyppi 1)) ja repdisysuojus
(polypropyleenid).

Saatavilla on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimatta ole myynnissé.

Insuman Basal 100 1U/ml sylinteriampullissa, Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml esitiytetyssi

kynéssd
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3 ml suspensiota sylinteriampullissa (véritonti tyypin 1 lasia), jossa méntéd (bromobutyylikumia
(tyyppi 1)), laipallinen suljin (alumiinia) ja tulppa (bromobutyylikumia (tyyppi 1) tai
polyisopreenikumin ja bromobutyylikumin laminaattia).

Jokainen sylinteriampulli siséltdd 3 kuulaa (ruostumatonta terésta).

Esitaytet nd
Sylinteriampulli on suljettu kertakéyttoiseen esitdytettyyn kynédén.
Injektioneulat eivét sisdlly pakkaukseen.

Pakkauskoot

Saatavillaon 3, 4, 5, 6, 9 tai 10 sylinteriampullin pakkauksia.
Saatavillaon 3, 4, 5, 6, 9 tai 10 kynén pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittiimiselle ja muut Kisittelyohjeet
Insuman Basal 40 1U/ml injektiopullossa, Insuman Basal 100 1U/ml injektiopullossa

Ennen kuin injektiopullosta vedetdin insuliinia injektioruiskuun ensimmaéisen kerran, on repéisysuojus
poistettava.

Juuri ennen annoksen vetémistéi injektioruiskuun on insuliini sekoitettava. Tima tapahtuu parhaiten
pyorittamalld injektiopulloa vinossa kulmassa kdimmenten vélissé. Injektiopulloa ei saa ravistaa
voimakkaasti, koska se voi muuttaa suspensiota (voi saada injektiopullon huurtuneen nikoiseksi, ks.
jiljempidnd) ja aiheuttaa vaahtoutumista. Vaahto voi héiritd annoksen tarkkaa mittaamista.

Sekoittamisen jélkeen suspension tulisi olla tasaisen maitomainen. Insuman Basal -valmistetta ei saa
kayttad ellei ndin ole, eli jos esim. suspensio jad kirkkaaksi tai jos kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita
on insuliinissa tai kiinnittyneena injektiopullon seindén tai pohjaan. Ndmi muutokset voivat joskus
saada injektiopullon huurtuneen nékdiseksi. Téllaisissa tapauksissa on otettava kéaytt6on uusi
injektiopullo, johon saadaan tasainen suspensio. Samoin, jos annostusta joudutaan tuntuvasti
muuttamaan, on otettava kayttoon uusi injektiopullo.

Insuman Basal -valmistetta ei saa antaa laskimoon eika sitd saa kayttdd infuusiopumpuissa eika kehon
ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa insuliinipumpuissa.

On muistettava, ettd insuliinin protamiinikiteet liukenevat happamassa pH:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmisté, jotta lddkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilld véltetddn (ks. kohta 4.4).

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa

Insuman Basal voidaan sekoittaa kaikkien ihmisinsuliinien kanssa, mutta ei sellaisten insuliinien
kanssa, jotka on erityisesti suunniteltu kéytettdviksi insuliinipumpuissa. Yhteensopimattomuus
muiden insuliinien kanssa, katso kohta 6.2.

Jos kahta eri insuliinia on vedettdvi samaan injektioruiskuun, suositellaan lyhytvaikutteisemman
insuliinin vetdmisté ensin, jotta injektiopullo ei kontaminoidu pitempivaikutteisella valmisteella.
Pistdmisen pitéisi tapahtua heti sekoittamisen jalkeen.

Kéayttaimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Insuman Basal 100 1U/ml sylinteriampullissa

Insuliinikynd

Insuman Basal 100 TU/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélla ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kdytettdva injektiopulloa. Insuman

Basal -sylinteriampullit on tarkoitettu kaytettidvéksi vain ClikSTAR-, Autopen 24-, Tactipen-, AllStar-,
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AllStar PRO- tai JuniorSTAR -kynien kanssa (ks. kohdat 4.2 ja 4.4). Kaikkia kynid ei valttdmatta ole
kaupan.

Kynia pitdd kayttdd valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

On noudatettava huolellisesti kynin valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja injektioneulan
asettamisesta sekd insuliinipistoksen ottamisesta.

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

Sylinteriampullit

Ennen insuliinikynéén laittamista Insuman Basal -valmistetta on pidettivd huoneenldmmdssa 1—

2 tuntia ja sisdltd on sekoitettava uudelleen ja tarkistettava. Témé tapahtuu parhaiten kallistamalla
sylinteriampullia varovasti edestakaisin (vahintddn 10 kertaa). Kussakin sylinteriampullissa on kolme
pientd metallikuulaa, jotka edistivét sisdllon nopeaa ja perusteellista sekoittumista.

Kun sylinteriampulli on kynéssé, insuliini on sekoitettava uudelleen aina ennen pistdmistd. Taméa
tapahtuu parhaiten kallistamalla kyndé varovasti edestakaisin (vahintdan 10 kertaa).

Sekoittamisen jdlkeen suspension tulisi olla tasaisen maitomainen. Insuman Basal -valmistetta ei saa
kéyttdd ellei ndin ole, eli jos esim. suspensio jda kirkkaaksi tai jos kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita
on insuliinissa tai kiinnittyneena sylinteriampullin seindén tai pohjaan. Nimé muutokset voivat joskus
saada sylinteriampullin huurtuneen nakdiseksi. Téllaisissa tapauksissa on otettava uusi ampulli, johon
saadaan tasainen suspensio. Samoin jos annostusta joudutaan tuntuvasti muuttamaan, on otettava
kayttoon uusi sylinteriampulli.

Ilmakuplat on poistettava sylinteriampullista ennen pistamistd (ks. kynidn kayttoohjeet). Tyhjid
sylinteriampulleja ei saa tdyttdd uudelleen.

Insuman Basal -valmistetta ei saa antaa laskimoon eika sitd saa kdyttda infuusiopumpuissa eikd kehon
ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa insuliinipumpuissa.

On muistettava, ettd insuliinin protamiinikiteet liukenevat happamassa pH:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmista, jotta ladkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilld véltetadn (ks. kohta 4.4).

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa
Insuman Basal -sylinteriampullissa olevaan insuliiniin ei saa sekoittaa mitddn muuta insuliinia.

Kayttdméaton lddkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Insuman Basal SoloStar 100 IU/ml esitdytetysséd kynédssa
Insuman Basal SoloStar 100 TU/ml esitdytetyssd kyndssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos
anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettdva injektiopulloa (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Ennen ensimmaista kayttdd Insuman Basal on pidettdva huoneenlammdssd 1-2 tuntia ja sisiltd on
sekoitettava uudelleen ja tarkistettava. Tdma tapahtuu parhaiten kallistamalla kyndi varovasti
edestakaisin (vahintidn 10 kertaa). Kussakin sylinteriampullissa on kolme pientd metallikuulaa, jotka
edistavit sisdllon nopeaa ja perusteellista sekoittumista. Insuliini on sekoitettava uudelleen aina ennen
pistdmisté.

Sekoittamisen jélkeen suspension tulisi olla tasaisen maitomaista. Insuman Basalia ei saa kayttda ellei
ndin ole, eli jos esim. suspensio jdd kirkkaaksi tai jos kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita on insuliinissa
tai kiinnittyneend sylinteriampullin seinéén tai pohjaan. Namé muutokset voivat joskus saada
sylinteriampullin huurtuneen nékoiseksi. Téllaisissa tapauksissa on otettava uusi kyné, johon saadaan
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tasainen suspensio. Samoin jos annostusta joudutaan tuntuvasti muuttamaan, on otettava kéyttoon uusi
kyna.

Tyhjié kynié ei saa koskaan kdyttdd uudelleen ja ne on hévitettavé asianmukaisesti.

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi jokainen kynd on tarkoitettu vain yhden potilaan
kayttoon.

On muistettava, ettd insuliinin protamiinikiteet liukenevat happamassa pH:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmisté, jotta lddkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilld véltetddn (ks. kohta 4.4).

Kayttdméaton lddkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Pakkausselosteessa olevat kidyttoohjeet on luettava huolellisesti ennen SoloStarin kayttoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/033
EU/1/97/030/034
EU/1/97/030/035
EU/1/97/030/036
EU/1/97/030/037
EU/1/97/030/057
EU/1/97/030/058
EU/1/97/030/086
EU/1/97/030/091
EU/1/97/030/096
EU/1/97/030/146
EU/1/97/030/147
EU/1/97/030/148
EU/1/97/030/149
EU/1/97/030/150
EU/1/97/030/151
EU/1/97/030/198
EU/1/97/030/199

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 21. helmikuuta 1997
Viimeisimman uudistamisen pédivamaira: 21. helmikuuta 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoja téstd 1adkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 15 100 1U/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa
Insuman Comb 15 100 1U/ml injektioneste, suspensio sylinteriampullissa
Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml injektioneste, suspensio esitdytetyssa kynéssa

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Insuman Comb 15 100 IU/ml injektiopullossa

Yksi ml sisaltdad 100 IU ihmisinsuliinia (vastaa 3,5 mg).
Yksi injektiopullo siséltdd 5 ml injektionestettd, suspensio, joka vastaa 500 U insuliinia.

Insuman Comb 15 100 IU/ml sylinteriampullissa, Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml esitiytetyssa

kynéssd
Yksi ml sisdltdd 100 U ihmisinsuliinia (vastaa 3,5 mg).

Yksi sylinteriampulli tai kyn4 sisdltdd 3 ml injektionestettd, suspensio, joka vastaa 300 U insuliinia.

Yksi IU (kansainvilinen yksikkd) vastaa 0,035 mg vedetonti ihmisinsuliinia”.

Insuman Comb 15 on kaksivaiheinen isofaani-insuliinisuspensio, jossa on 15 % liuennutta insuliinia ja
85 % kiteistd protamiini-insuliinia.

“Ihmisinsuliini on tuotettu yhdistelmi-DNA-tekniikalla Escherichia colia kiyttien.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Sekoittamisen jilkeen maitomainen suspensio.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Insuliinihoitoa vaativa diabetes mellitus.
4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Halutut verensokeritasot, kdytettdvit insuliinivalmisteet ja insuliinin annostelu (annokset ja ajoitus) on
madriteltédva yksilollisesti ja sovitettava potilaan ruokavalion, fyysisen aktiviteetin ja eldméntavan
mukaan.

Vuorokausiannokset ja annostelun ajoitus

Insuliinin annostuksesta ei ole kiinteitd sdént6jd. Keskimairdinen insuliinitarve on kuitenkin usein
0,5-1,0 IU/kg/vrk. Perusaineenvaihduntaan tarvitaan 40-60 % kokonaisvuorokausiannoksesta.
Insuman Comb 15 pistetién ihon alle 30—45 minuuttia ennen ateriaa.

Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml esitiytetyssd kyndssd
SoloStar annostelee 1-80 yksikon insuliiniannoksia 1 yksikon tarkkuudella. Jokainen kyna sisaltda
useamman annoksen.
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Muita syitd annoksen muuttamiseen

Parantunut hoitotasapaino voi lisitd insuliiniherkkyyttd ja vahentéa insuliinintarvetta. Annoksen
muutos voi my0s olla tarpeen esimerkiksi jos

- potilaan paino muuttuu

- potilaan eldméintapa muuttuu

- syntyy hypo- tai hyperglykemialle altistavia tilanteita (ks. kohta 4.4).

Eritvispotilasryhmdit
Iikkddt potilaat (>65-vuotiaat)
Iakkailld potilailla heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti vahentdd insuliinintarvetta.

Munuaisten vajaatoiminta
Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, insuliinintarve saattaa vahentya insuliinin
aineenvaihdunnan heiketessa.

Maksan vajaatoiminta
Potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, insuliinintarve voi vihentyd glukoneogeneesin ja
insuliiniaineenvaihdunnan vahenemisen vuoksi.

Antotapa

Insuman Comb 15 -valmistetta ei saa antaa laskimoon eikd sitd saa kiyttdd infuusiopumpuissa eikd
kehon ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa insuliinipumpuissa.

Insuman Comb 15 annetaan ihon alle. Insuman Comb 15 -valmistetta ei saa koskaan antaa laskimoon.

Insuliinin imeytyminen ja siten verensokeria alentava vaikutus voi vaihdella eri pistosalueilla (esim.
vatsan alue tai reisi). Pistospaikkaa on vaihdettava jokaisen pistoksen jélkeen senhetkisen pistosalueen
sisdlléd lipodystrofian ja thoamyloidoosin vaaran pienentédmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

Insuman Comb 15 100 IU/ml injektiopullossa
Vain télle insuliinivahvuudelle (100 IU/ml) tarkoitettuja injektioruiskuja saa kéyttda. Injektioruisku ei
saa sisdltdd mitddn muuta lddkettd eikd ladkejadmia (esim. hepariinia).

Insuman Comb 15 100 IU/ml sylinteriampullissa
Insuman Comb 15 100 IU/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynlld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettdva injektiopulloa (ks. kohta 4.4).

Insuman Comb 15 SoloStar 100 /U/ml esitdyvtetyssd kyndssd

Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml esitdytetyssé kynéssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kdytettdavé injektiopulloa (ks. kohta 4.4).

Pakkausselosteessa olevat kdyttdohjeet on luettava huolellisesti ennen SoloStarin kayttoa.

Kaésittelyd koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4  Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Jéljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdinumero
dokumentoitava selkeésti.

Insuman Comb 15 -insuliinille yliherkkien potilaiden, joille ei ole saatavilla paremmin siedetty&

valmistetta, tulee jatkaa annostelua vain tarkassa valvonnassa — ja tarvittaessa — allergialdékityksen
kera.
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Eldininsuliinille allergisille potilaille suositellaan intradermaalista ihotestid ennen Insuman
Comb 15 -valmisteeseen siirtymisté, koska heilld saattaa esiintyd immunologisia ristireaktioita.

Veren sokeritasapainon ollessa riittiméton tai kun potilaalla on taipumusta hyper- tai hypoglykemiaan,
on ennen annoksen muuttamista tarkistettava, ettd potilas noudattaa hinelle méarttya hoito-ohjelmaa,
pistoskohtien ja asianmukaisen pistostekniikan, samoin kuin kaikkien muiden asiaan liittyvien tekijoiden
suhteen.

Siirtyminen Insuman Comb 15 -valmisteeseen

Potilaan siirtyminen toisen tyyppiseen insuliiniin tai insuliinivalmisteeseen tulee suorittaa tarkassa
ladkarin valvonnassa. Muutokset vahvuudessa, insuliinivalmisteessa (valmistaja), tyypissé (tavallinen,
NPH, lente, pitkdvaikutteinen jne.), alkuperdssi (eldininsuliini, ihmisinsuliini, ihmisinsuliinijohdos)
ja/tai valmistustapa voivat johtaa tarpeeseen muuttaa annosta.

Tarve sdétdd (esim. pienentdd) annosta voi ilmeti heti siirtymisen jdlkeen. Se voi my0s ilmaantua
vihitellen useiden viikkojen aikana.

Siirryttdessa eldininsuliinista ihmisinsuliiniin saatetaan tarvita annostuksen pienentdmista etenkin
seuraavissa tapauksissa:

- potilaan verensokeri on pidetty melko matalana

- potilaalla on taipumusta hypoglykemiaan

- potilas on aiemmin tarvinnut suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi.

Siirtymisen aikana ja heti sitd seuraavina viikkoina suositellaan hoitotasapainon huolellista seurantaa. Jos
potilas tarvitsee suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi, on harkittava valmisteen
vaihtoa ladkérin valvonnassa sairaala- tai vastaavissa olosuhteissa.

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

Hypoglykemia
Hypoglykemia voi kehittya jos insuliiniannos ylittda insuliinin tarpeen.

Verensokerin seurantaa tulee tehostaa ja erityistd varovaisuutta noudattaa silloin kun potilaan
hypoglykemiakohtauksilla on erityisté kliinistd merkitystd, esimerkiksi jos potilaalla on merkittévaa
sepelvaltimoiden tai aivoja huoltavien valtimoiden ahtaumaa (hypoglykemian aiheuttama sydéan- tai
aivokomplikaatioiden vaara), potilailla, joilla on proliferatiivinen retinopatia, erityisesti silloin jos heité
ei hoideta fotokoagulaatiolla (hypoglykemiaa seuraavan ohimenevéin nidnmenetyksen vaara).

Potilaiden tulee olla tietoisia tilanteista, joissa hypoglykemian varoitusoireet heikkenevit.
Hypoglykemian varoitusoireet voivat kuitenkin muuttua, olla vihemman selkeitd tai puuttua eréissé
riskiryhmissé. Esim. seuraavissa tapauksissa:

- potilaan hoitotasapainon selkeésti parannuttua

- hypoglykemia kehittyy vihitellen

- idkkailla potilailla

- siirryttdessé eldininsuliinista ihmisinsuliiniin

- potilaalla on autonominen neuropatia

- potilaalla on ollut pitkdin diabetes

- potilaalla on psykiatrinen sairaus

- potilas saa samanaikaisesti tiettyjd muita 1ddkkeité (ks. kohta 4.5).

Téllaisissa tilanteissa voi seurata vaikea hypoglykemia (ja mahdollisesti tajunnanmenetys) ennen kuin
potilas tajuaa, ettd hanelld on hypoglykemia.
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Jos glykohemoglobiini on viitealueella tai sen alapuolella, tulee toistuvien, havaitsemattomien (varsinkin
yollisten) hypoglykemioiden mahdollisuus ottaa huomioon.

Annos- ja ravitsemusohjeiden noudattaminen, oikea insuliinin annostelu ja hypoglykemiaoireiden

tiedostaminen ovat oleellisia tekijoitd hypoglykemiariskin vahentdmiseksi. Erityisen tarkkaa seurantaa

ja mahdollisesti annoksen sovittamista vaativat hypoglykemia-alttiutta lisdavét tekijat, kuten:

- pistosalueen muutos

- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijoiden poistumisesta johtuen)

- epitavallinen, lisddntynyt tai pitkdaikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittdmatén ruokailu

- ruokailun jattdminen valiin

- alkoholinkéyttd

- tietyt hoitamattomat endokriinisen héiriot (esim. kilpirauhasen ja aivolisédkkeen etulohkon tai
lisimunuaisen kuoren vajaatoiminta)

- tiettyjen muiden lddkkeiden samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5).

Muut sairaudet

Muu sairaus vaatii tehostettua hoitotasapainon seurantaa. Monissa tapauksissa ketoaineiden méaéritys
virtsasta on aiheellista ja insuliiniannosta on usein muutettava. Insuliinin tarve lisédantyy usein. Tyypin 1
diabetesta sairastavien potilaiden tulee saada ainakin pienid méaérid hiilihydraatteja sdénndllisesti, vaikka
he eivit pystyisi juuri lainkaan sydméén tai oksentelisivat jne. eiké insuliinia saa koskaan jattaa
kokonaan ottamatta.

Insuman Comb 15 100 1U/ml sylinteriampullissa

Kyndt, joita voidaan kéyttid Insuman Comb 15 100 1U/ml -sylinteriampullien kanssa

Insuman Comb 15 100 IU/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettdva injektiopulloa.

Insuman Comb 15 -sylinteriampulleja voi kdyttda ainoastaan seuraavien kynien kanssa:

- JuniorSTAR, jolla voidaan annostella Insuman Comb 15 -insuliinia 0,5 yksikon tarkkuudella

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar ja AllStar PRO, joilla voidaan annostella Insuman
Comb 15 -insuliinia 1 yksikon tarkkuudella.

Naitd sylinteriampulleja ei saa kdyttdd minkddn muun uudelleenkiytettivan kynéin kanssa, koska
annostarkkuus on varmistettu vain mainituille kynille.

Kaikkia kynid ei valttamatté ole kaupan (ks. kohdat 4.2 ja 6.6).

Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml esitdytetyssad kynéssd

Kyndn kdsittely

Insuman Comb 15 100 TU/ml esitdytetyssé kyndssé sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos anto
ruiskulla on tarpeen, silloin on kaytettiava injektiopulloa (ks. kohta 4.2).

Pakkausselosteessa olevat kayttoohjeet tulee lukea huolellisesti ennen SoloStarin kayttda. SoloStaria
tulee kayttaa ndiden kdyttoohjeiden mukaisesti (ks. kohta 6.6).

Ladkehoitoon liittyvit virheet

On raportoitu lddkehoitoon liittyvid virhetilanteita, joissa muita Insuman-valmisteita tai muita
insuliineja on vahingossa pistetty. Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmista, jotta
ladkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden insuliinien vélilla valtetién.

Insuman vhdistelmihoidossa pioglitatsonin kanssa

Syddmen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kaytettiin
yhdistelmdhoitona insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijditd syddmen vajaatoiminnan
kehittymiseen. Tdma on muistettava, jos harkitaan pioglitatsonin ja Insuman-insuliinin yhdistelmahoitoa.
Jos tdtd yhdistelmad kaytetddn, on potilailta seurattava syddmen vajaatoiminnan, painon nousun ja
turvotuksen merkkejé ja oireita. Pioglitatsonin kéytté on lopetettava, jos ilmaantuu sydamen
vajaatoiminnan oireita.
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Natrium
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnnossi
natriumiton.

45  Yhteisvaikutukset muiden lifkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia ihmisinsuliinin annoksen
muuttamista.

Verensokeria alentavaa vaikutusta voivat voimistaa ja hypoglykemiariskid lisdtd mm. tablettimuotoiset
sokeritautiladkkeet, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjat, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini,
monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjit, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit ja sulfonamidit.

Aineita, jotka voivat heikentd4 verensokeria alentavaa vaikutusta, ovat kortikosteroidit, danatsoli,
diatsoksidi, diureetit, glukagoni, isoniatsidi, estrogeenit ja progestiinit (esim. ehkaisytableteissa),
fentiatsiinin johdokset, kasvuhormoni, sympatomimeetit (esim. epinefriini [adrenaliini], salbutamoli,
terbutaliini), kilpirauhashormonit, proteaasi-inhibiittorit ja epétyypilliset psykoosiladkkeet (esim.
olantsapiini ja klotsapiini).

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

Lisdksi sympatolyyttisten lddkkeiden kuten beetasalpaajien, klonidiinin, guanetidiinin ja reserpiinin
kéyton aikana adrenergisen vasteen aiheuttamat oireet voivat heiketd tai puuttua.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ihmisinsuliinin kdytostd raskaana olevilla naisilla ei ole kliinisti tietoa. Insuliini ei ldpdise istukkaa.
Varovaisuutta on noudatettava méarattdessd valmistetta raskaana oleville naisille.

Potilailla, joilla on diabetes tai raskausdiabetes, hyvén hoitotasapainon séilyttiminen on tarkeds koko
raskausajan. Insuliinin tarve voi vihentyd ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana ja se lisdéntyy
yleensi toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jilkeen insuliinintarve
vihenee nopeasti (hypoglykemiariski lisddntyy). Huolellinen verensokerin seuranta on oleellista.

Imetys
Vaikutukset imetettdvéin lapseen ovat epdtodennékdisid. Insuman Comb 15:td voidaan kayttda
imetyksen aikana. Insuliiniannosta ja ruokavaliota voi olla tarpeen muuttaa imetyksen aikana.

Hedelméllisyys
Ihmisinsuliinin vaikutuksesta miesten tai naisten fertiliteettiin ei ole saatavilla kliinista tai

eldinkokeista saatua tietoa.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Potilaan kyky keskittyd ja reagoida saattaa olla huonontunut hypoglykemian tai hyperglykemian
seurauksena tai esim. niistd johtuvan nidn heikkenemisen seurauksena. Tima voi aiheuttaa vaaraa
tilanteissa, joissa ndilld taidoilla on suuri merkitys (esim. autolla-ajo tai koneiden kaytto).

Potilaita tulee neuvoa varautumaan hypoglykemian vilttimiseen autoa ajaessaan. Tdmé on erityisen
tarkedd niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian varoitusoireita on huonontunut tai
puuttuu tai, joilla on toistuvia hypoglykemioita. Naissa tapauksissa tulee harkita, onko suositeltavaa

ajaa autolla tai kdyttia koneita.

4.8 Haittavaikutukset
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Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Hypoglykemia, insuliinihoidon yleisin haittavaikutus, voi kehittyé, jos insuliiniannos ylittada
insuliinintarpeen. Kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessé kédytdssa yleisyys vaihtelee
riippuen potilaiden méaérista ja hoitoannoksesta. Siksi tarkkaa yleisyytti ei voida esittda.

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissé tutkimuksissa esiintyneet hoitoon liittyvét haittavaikutukset on lueteltu alla
elinryvhmien perusteella yleisyyden mukaan alenevassa jarjestyksessi: 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); yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

MedDRA elinluokitus Yleinen Melko harvinainen | Yleisyys tuntematon

Immuunijirjestelmé Sokki Valittomaét allergiset
reaktiot (hypotensio,
angioneuroottinen
edeema, bronkospasmi,
yleistyneet ihoreaktiot);
Insuliinivasta-aineet

Aineenvaihdunta ja Turvotus Hypoglykemia;
ravitsemus Natriumin retentio
Silmét Proliferatiivinen
retinopatia;
Diabeettinen
retinopatia;
Nékokyvyn
heikkeneminen
Iho- ja ihonalainen Lipodystrofia;
kudos lhoamyloidoosi
Yleisoireet ja Pistoskohdan Pistoskohdan Pistoskohdan tulehdus;
antopaikassa todettavat | reaktiot nokkosrokko Pistoskohdan Kipu;
haitat Pistoskohdan kutina;

Pistoskohdan punoitus;
Pistoskohdan turvotus

Kuvaus tietyistd haittavaikutuksista
Immuunijdrjestelmd
Vilittomaét allergiset reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat olla henkeé uhkaavia.

Insuliinin anto voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta. Harvinaisissa tapauksissa ndiden
insuliinivasta-aineiden esiintyminen voi vaatia insuliiniannoksen muutosta hyper- tai hypoglykemian
korjaamiseksi.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Vaikeat hypoglykemiakohtaukset, etenkin toistuvat, voivat aiheuttaa neurologisia vaurioita. Pitkdaikaiset

tai vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat olla henked uhkaavia.

Monilla potilailla neuroglykopenian oireita ja merkkejd edeltdvat adrenergiset vastavaikutukset. Yleensa
mitd suurempi ja nopeampi verensokerin lasku on, sitid selvempi on adrenerginen vaste ja sen oireet.

Insuliini voi aiheuttaa natriumin retentiota ja turvotusta, etenkin jos aiemmin huono hoitotasapaino
korjaantuu insuliinihoidon tehostamisen seurauksena.

Silmdit
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Huomattava muutos glykeemisessé kontrollissa voi aiheuttaa tilapéistd ndkokyvyn heikkenemisti
johtuen hetkellisestd mykion paksuuden ja sen seurauksena refraktioindeksin muutoksesta.

Pitk&aikaisesti parantunut veren sokeritasapaino vahentdé diabeettisen retinopatian etenemisriskia.
Insuliinihoidon tehostaminen ja dkillinen hoitotasapainon paraneminen voi kuitenkin aiheuttaa tilapéista
diabeettisen retinopatian pahenemista.

Iho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi esiinty4 pistoskohdassa ja se voi hidastaa insuliinin paikallista
imeytymistd. Jatkuva pistoskohtien vuorottelu sovituilla pistosalueilla voi vahentd tai estdd ndita
reaktioita (ks. kohta 4.4).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Useimmat véhéiset insuliinireaktiot pistoskohdassa menevit yleensd ohi muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

Epdillyistéd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epéillyistéd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet
Insuliinin yliannos voi johtaa vakavaan ja joskus pitkdaikaiseen ja hengenvaaralliseen
hypoglykemiaan.

Hoito
Lievat hypoglykemiakohtaukset voidaan yleensi hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja. Ladkevalmisteen
annoksen, ruokavalion tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.

Vaikeat kohtaukset, joihin kuuluu tajuttomuus, kouristelu tai neurologisia oireita, voidaan hoitaa
antamalla glukagonia lihakseen/ihon alle tai vikevéa glukoosiliuosta laskimoon. Hiilihydraattien jatkuva
saanti ja tarkkailu voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua ilmeisen kliinisen tilan
paranemisen jélkeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabetesladkkeet, Insuliinit ja analogit, insuliinisekoitteet. ATC-koodi:
A10ADO1.

Vaikutusmekanismi

Insuliini

- alentaa verensokeria ja edistdd anabolisia vaikutuksia ja jarruttaa katabolista vaikutusta

- lisdd glukoosin siirtymisté soluihin ja glykogeenintuotantoa lihaksissa ja maksassa ja parantaa
pyruvaatin kiyttod. Se estdd glykogenolyysid ja glykoneogeneesia

- lisdd maksan ja rasvakudoksen lipogeneesid ja estdd lipolyysia

- edistdd aminohappojen soluunottoa ja proteiinisynteesié

- lisdé kaliumin soluunottoa.

Farmakodynaamiset vaikutukset
Insuman Comb 15 (kaksivaiheinen isofaani-insuliinisuspensio sisdltden 15 % liukoista insuliinia) on
insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestia pitkddn. Ihonalaisen injektion jilkeen vaikutus alkaa
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30-60 minuutissa, vaikutus on maksimaalinen 2—4 tunnin kuluttua ja vaikutuksen kesto on 11—
20 tuntia.

5.2 Farmakokinetiikka

Terveilld henkil6illa insuliinin puoliintumisaika seerumissa on noin 4—-6 minuuttia. Se on pitempi
potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta. On kuitenkin huomattava, ettd insuliinin
farmakokinetiikka ei heijasta sen metabolista vaikutusta.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Akuuttia toksisuutta ihonalaisen annostelun yhteydessi tutkittiin rotilla. Naytto4 toksisista
vaikutuksista ei todettu. Farmakodynaamisissa tutkimuksissa ihonalaista annostelua kiyttden
kaniineilla ja koirilla todettiin odotettu hypoglykeeminen vaste.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Protamiinisulfaatti,

metakresoli,

fenoli,

sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli,

natriumhydroksidi,

kloorivetyhappo (pH:n sditdmiseksi),
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tatad ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ldékevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

Insuman Comb 15 -valmistetta ei saa sekoittaa liuosten kanssa, jotka siséltavit pelkistdvid aineita,
kuten tioleja ja sulfiitteja.

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa

Insuman Comb 15 100 1U/ml injektiopullossa

Insuman Comb 15 -valmistetta ei saa sekoittaa sellaisten ihmisinsuliinien kanssa, jotka on erityisesti
suunniteltu kaytettédviksi insuliinipumpuissa.

Insuman Comb 15 -valmistetta ei myoskaédn saa sekoittaa eldininsuliinien tai insuliinianalogien kanssa.
Eri vahvuisia insuliineja (esim. 100 1U/ml ja 40 TU/ml) ei saa sekoittaa keskendén.

On noudatettava varovaisuutta, jotta suspensioon ei padse alkoholia eiké muita puhdistusaineita.

Insuman Comb 15 100 1U/ml sylinteriampullissa
Insuman Comb 15 100 1U/ml sylinteriampulleissa -valmistetta ei saa sekoittaa muiden insuliinien tai
insuliinianalogien kanssa (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 6.6).

On noudatettava varovaisuutta, jotta suspensioon ei padse alkoholia eikd muita puhdistusaineita.

Insuman Comb 15 SoloStar 100 [U/ml esitdytetyssd kyndssd
Insuman Comb 15 SoloStar 100 TU/ml esitéytetysséd kyndssd -valmistetta ei saa sekoittaa muiden
insuliinien tai insuliinianalogien kanssa (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 6.6).
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On noudatettava varovaisuutta, jotta suspensioon ei padse alkoholia eikd muita puhdistusaineita.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Sailyvyys injektiopullon kayttoonoton jilkeen

Voidaan siilyttdd enimmilldén 4 viikon ajan alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
On suositeltavaa merkité injektiopullon kiyttdonottopéiva etikettiin.

Sailyvyys sylinteriampullin tai kyndn kdyttoonoton jilkeen

Kéyttoonotettua (insuliinikyndssd) tai varalla pidettya sylinteriampullia tai kdyttoonotettua tai varalla
pidettyd kyndé voidaan sdilyttdd enimmillddn 4 viikon ajan alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta
suojassa.

Kynéa, joka sisiltid sylinteriampullin, tai kiyttoonotettua kynié ei saa sdilyttda jidkaapissa.
Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jélkeen suojaamaan valolta.

6.4 Sailytys

Avaamattomat injektiopullot, avaamattomat sylinteriampullit, kdyttimaittomat kynat

Siilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtya.

Huolehdi siitd, ettd Insuman Comb 15 ei ole lahell4 jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.
Pidi injektiopullo, sylinteriampulli tai esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatut injektiopullot, kiyttoonotetut sylinteriampullit, kdyttoonotetut kynét
Avatun ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Insuman Comb 15 100 1U/ml injektiopullossa

5 ml suspensiota injektiopullossa (véritonta tyypin 1 lasia), jossa laipallinen suljin (alumiinia), tulppa
(klorobutyylikumia (tyyppi 1)) ja repaisysuojus (polypropyleenid).

Saatavilla on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Insuman Comb 15 100 1U/ml sylinteriampullissa, Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml esitdytetysséd
kynéssé

3 ml suspensiota sylinteriampullissa (varitonti tyypin 1 lasia), jossa méntd (bromobutyylikumia
(tyyppi 1)), laipallinen suljin (alumiinia) ja tulppa (bromobutyylikumia (tyyppi 1) tai
polyisopreenikumin ja bromobutyylikumin laminaattia).

Jokainen sylinteriampulli sisdltdd 3 kuulaa (ruostumatonta terastd).

Esitdytetty kynd
Sylinteriampullit on suljettu kertakéyttdiseen esitiytettyyn kynéén.
Injektioneulat eivit sisdlly pakkaukseen.

Pakkauskoot

Saatavillaon 3, 4, 5, 6, 9 tai 10 sylinteriampullin pakkauksia.
Saatavillaon 3, 4, 5, 6, 9 tai 10 kynén pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimatta ole myynnissé.

6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut késittelyohjeet

Insuman Comb 15 100 IU/ml injektiopullossa
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Ennen kuin injektiopullosta vedetéén insuliinia injektioruiskuun ensimmaéisen kerran, on repéisysuojus
poistettava.

Juuri ennen annoksen vetémisté injektioruiskuun on insuliini sekoitettava. Tdma tapahtuu parhaiten
pyorittimalla injektiopulloa vinossa kulmassa kimmenten vélissd. Injektiopulloa ei saa ravistaa
voimakkaasti, koska se voi muuttaa suspensiota (voi saada injektiopullon huurtuneen nikdiseksi, ks.
jiljempidnd) ja aiheuttaa vaahtoutumista. Vaahto voi héiritd annoksen tarkkaa mittaamista.

Sekoittamisen jélkeen suspension tulisi olla tasaisen maitomainen. Insuman Comb 15 -valmistetta ei
saa kéyttda ellei ndin ole, eli jos esim. suspensio jaa kirkkaaksi tai jos kokkareita, hiukkasia tai
hiutaleita on insuliinissa tai kiinnittyneena injektiopullon seindén tai pohjaan. Ndma muutokset voivat
joskus saada injektiopullon huurtuneen nikoiseksi. Tdllaisissa tapauksissa on otettava kayttdon uusi
injektiopullo, johon saadaan tasainen suspensio. Samoin, jos annostusta joudutaan tuntuvasti
muuttamaan, on otettava kayttoon uusi injektiopullo.

Insuman Comb 15 -valmistetta ei saa antaa laskimoon eiké sitd saa kiyttda infuusiopumpuissa eikd
kehon ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa insuliinipumpuissa.

On muistettava, ettd
- insuliinin protamiinikiteet liukenevat happamassa pH:ssa
- liukoinen insuliiniosa saostuu n. pH 4,5-6,5:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmistd, jotta lddkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilla véltetadn (ks. kohta 4.4).

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa

Insuman Comb 15 voidaan sekoittaa kaikkien ihmisinsuliinien kanssa, mutta ei sellaisten insuliinien
kanssa, jotka on erityisesti suunniteltu kaytettaviksi insuliinipumpuissa. Yhteensopimattomuus
muiden insuliinien kanssa, katso kohta 6.2.

Jos kahta eri insuliinia on vedettivd samaan injektioruiskuun, suositellaan lyhytvaikutteisemman
insuliinin vetdmistd ensin, jotta injektiopullo ei kontaminoidu pitempivaikutteisella valmisteella.
Pistdmisen pitéisi tapahtua heti sekoittamisen jilkeen.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Insuman Comb 15 100 1U/ml sylinteriampullissa

Insuliinikynd

Insuman Comb 15 100 IU/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikyndlld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettdva injektiopulloa. Insuman

Comb 15 -sylinteriampullit on tarkoitettu kdytettdvaksi vain ClikSTAR-, Autopen 24-, Tactipen-,
AllStar-, AllStar PRO- tai JuniorSTAR -kynien kanssa (ks. kohdat 4.2 ja 4.4). Kaikkia kynid ei
valttdmattd ole kaupan.

Kynéi pitda kayttda valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

On noudatettava huolellisesti kynén valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja injektioneulan
asettamisesta sekd insuliinipistoksen ottamisesta.

Jos insuliinikyné on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee havittidd

ja ottaa kédyttéon uusi insuliinikyna.

Sylinteriampullit

Ennen insuliinikyndén laittamista Insuman Comb 15 -valmistetta on pidettivd huoneenldmmossa 1—
2 tuntia ja sisélto on sekoitettava uudelleen ja tarkistettava. Tama tapahtuu parhaiten kallistamalla
sylinteriampullia varovasti edestakaisin (véhintdan 10 kertaa). Kussakin sylinteriampullissa on kolme
pientd metallikuulaa, jotka edistivét sisdllon nopeaa ja perusteellista sekoittumista.
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Kun sylinteriampulli on kynéssi, insuliini on sekoitettava uudelleen aina ennen pistdmistd. Tdma
tapahtuu parhaiten kallistamalla kynd4 varovasti edestakaisin (vahintdan 10 kertaa).

Sekoittamisen jélkeen suspension tulisi olla tasaisen maitomainen. Insuman Comb 15 -valmistetta ei
saa kéyttda ellei ndin ole, eli jos esim. suspensio jadi kirkkaaksi tai jos kokkareita, hiukkasia tai
hiutaleita on insuliinissa tai kiinnittyneené sylinteriampullin seindén tai pohjaan. Nami muutokset
voivat joskus saada sylinteriampullin huurtuneen nékdiseksi. Téllaisissa tapauksissa on otettava uusi
ampulli, johon saadaan tasainen suspensio. Samoin jos annostusta joudutaan tuntuvasti muuttamaan,
on otettava kdyttoon uusi sylinteriampulli.

Ilmakuplat on poistettava sylinteriampullista ennen pistdmisté (ks. kynén kdyttoohjeet). Tyhjid
sylinteriampulleja ei saa tayttdd uudelleen.

Insuman Comb 15 -valmistetta ei saa antaa laskimoon eiké sitd saa kédyttdd infuusiopumpuissa eika
kehon ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa insuliinipumpuissa.

On muistettava, ettd
- insuliinin protamiinikiteet liukenevat happamassa pH:ssa
- liukoinen insuliiniosa saostuu n. pH 4,5-6,5:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistémisté, jotta l4dédkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilld véltetddn (ks. kohta 4.4).

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa
Insuman Comb 15 -sylinteriampullissa olevaan insuliiniin ei saa sekoittaa mitddn muuta insuliinia.

Kayttdméaton ldékevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Insuman Comb 15 SoloStar 100 IU/ml esitédytetyssa kyndssé
Insuman Comb 15 SoloStar 100 TU/ml esitéytetyssd kyndssé sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kaytettiva injektiopulloa (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Ennen ensimmaistd kayttoda Insuman Comb 15 on pidettdvd huoneenldammosséd 1-2 tuntia ja sisélto on
sekoitettava uudelleen ja tarkistettava. Tadma tapahtuu parhaiten kallistamalla kyndd varovasti
edestakaisin (vahintidn 10 kertaa). Kussakin sylinteriampullissa on kolme pientd metallikuulaa, jotka
edistavit sisidllon nopeaa ja perusteellista sekoittumista. Insuliini on sekoitettava uudelleen aina ennen
pistdmista.

Sekoittamisen jdlkeen suspension tulisi olla tasaisen maitomaista. Insuman Comb 15:ti ei saa kayttad
ellei ndin ole, eli jos esim. suspensio jda kirkkaaksi tai jos kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita on
insuliinissa tai kiinnittyneené sylinteriampullin seinéén tai pohjaan. Namé muutokset voivat joskus
saada sylinteriampullin huurtuneen nékoiseksi. Téllaisissa tapauksissa on otettava uusi kyné, johon
saadaan tasainen suspensio. Samoin jos annostusta joudutaan tuntuvasti muuttamaan, on otettava
kayttoon uusi kyna.

Tyhjid kynia ei saa kdyttdd uudelleen, ne on hévitettdva asianmukaisesti.

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

On muistettava, ettd
- insuliinin protamiinikiteet liukenevat happamassa pH:ssa
- liukoinen insuliiniosa saostuu n. pH 4,5 — 6,5:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmisté, jotta lddkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilld véltetddn (ks. kohta 4.4).
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Kéayttimaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Pakkausselosteessa olevat kayttoohjeet on luettava huolellisesti ennen SoloStarin kéyttoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Saksa
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EU/1/97/030/152
EU/1/97/030/153
EU/1/97/030/154
EU/1/97/030/155
EU/1/97/030/156
EU/1/97/030/157

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontédmisen paivamaara: 21. helmikuuta 1997
Viimeisimman uudistamisen paivamadara: 21. helmikuuta 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoja tdstd 1ddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 25 40 IU/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa

Insuman Comb 25 100 1U/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa

Insuman Comb 25 100 1U/ml injektioneste, suspensio sylinteriampullissa

Insuman Comb 25 SoloStar 100 1U/ml injektioneste, suspensio esitdytetyssd kynéssi

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Insuman Comb 25 40 1U/ml injektiopullossa

Yksi ml sisdltdd 40 1U ihmisinsuliinia (vastaa 1,4 mg).
Yksi injektiopullo siséltda 10 ml injektionestettd, suspensio, joka vastaa 400 U insuliinia.

Insuman Comb 25 100 1U/ml injektiopullossa
Yksi ml sisdltdd 100 U ihmisinsuliinia (vastaa 3,5 mg).
Yksi injektiopullo siséltdd 5 ml injektionestettd, suspensio, joka vastaa 500 IU insuliinia.

Insuman Comb 25 100 1U/ml sylinteriampullissa, Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml esitiytetyssi

kynéssd
Yksi ml sisaltdad 100 IU ihmisinsuliinia (vastaa 3,5 mg).

Yksi sylinteriampulli tai kyné sisdltdd 3 ml injektionestettd, suspensio, joka vastaa 300 IU insuliinia.

Yksi TU (kansainvilinen yksikkd) vastaa 0,035 mg vedetonti ihmisinsuliinia”,

Insuman Comb 25 on kaksivaiheinen isofaani-insuliinisuspensio, jossa on 25 % liuennutta insuliinia ja
75 % kiteistd protamiini-insuliinia.

“Ihmisinsuliini on tuotettu yhdistelmi-DNA-tekniikalla Escherichia colia kiyttien.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Sekoittamisen jédlkeen maitomainen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Insuliinihoitoa vaativa diabetes mellitus.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Halutut verensokeritasot, kiytettdvit insuliinivalmisteet ja insuliinin annostelu (annokset ja ajoitus) on

madriteltdva yksilollisesti ja sovitettava potilaan ruokavalion, fyysisen aktiviteetin ja eldméntavan
mukaan.
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Vuorokausiannokset ja annostelun ajoitus

Insuliinin annostuksesta ei ole kiinteitd sdént6jd. Keskimairdinen insuliinitarve on kuitenkin usein
0,5-1,0 IU/kg/vrk. Perusaineenvaihduntaan tarvitaan 40-60 % kokonaisvuorokausiannoksesta.
Insuman Comb 25 pistetién ihon alle 30—45 minuuttia ennen ateriaa.

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml esitiytetyssd kyndssd
SoloStar annostelee 1-80 yksikon insuliiniannoksia 1 yksikon tarkkuudella. Jokainen kyna sisaltda
useamman annoksen.

Muita syitd annoksen muuttamiseen

Parantunut hoitotasapaino voi lisdté insuliiniherkkyytti ja vihentéd insuliinintarvetta. Annoksen
muutos voi myos olla tarpeen esimerkiksi jos

- potilaan paino muuttuu

- potilaan eldméintapa muuttuu

- syntyy hypo- tai hyperglykemialle altistavia tilanteita (ks. kohta 4.4).

Erityispotilasryhmdit
Idkkddit potilaat (>65-vuotiaat)
Iakkailla potilailla heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti vahentié insuliinintarvetta.

Munuaisten vajaatoiminta
Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, insuliinintarve saattaa vahentyé insuliinin
aineenvaihdunnan heiketessa.

Maksan vajaatoiminta
Potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, insuliinintarve voi vihentyd glukoneogeneesin ja
insuliiniaineenvaihdunnan véhenemisen vuoksi.

Antotapa
Insuman Comb 25 -valmistetta ei saa antaa laskimoon eiké sitd saa kiyttda infuusiopumpuissa eikd

kehon ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa insuliinipumpuissa.
Insuman Comb 25 annetaan ihon alle. Insuman Comb 25 -valmistetta ei saa koskaan antaa laskimoon.

Insuliinin imeytyminen ja siten verensokeria alentava vaikutus voi vaihdella eri pistosalueilla (esim.
vatsan alue tai reisi). Pistospaikkaa on vaihdettava jokaisen pistoksen jilkeen senhetkisen pistosalueen
sisdlld lipodystrofian ja ihoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

Insuman Comb 25 40 1U/ml injektiopullossa
Vain tille insuliinivahvuudelle (40 TU/ml) tarkoitettuja injektioruiskuja saa kdyttda. Injektioruisku ei
saa sisédltdd mitddn muuta ladkettd eikd 1adkejadmia (esim. hepariinia).

Insuman Comb 25 100 IU/ml injektiopullossa
Vain tille insuliinivahvuudelle (100 IU/ml) tarkoitettuja injektioruiskuja saa kayttaa. Injektioruisku ei
saa sisdltdd mitddn muuta ladkettd eikd 1ddkejadmia (esim. hepariinia).

Insuman Comb 25 100 IU/ml sylinteriampullissa
Insuman Comb 25 100 IU/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikyndlld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettdva injektiopulloa (ks. kohta 4.4).

Insuman Comb 25 SoloStar 100 [U/ml esitdytetyssd kyndssd

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml esitéytetysséd kynéssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettava injektiopulloa (ks. kohta 4.4).

Pakkausselosteessa olevat kidyttoohjeet on luettava huolellisesti ennen SoloStarin kayttoa.

Kasittelya koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.
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4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4  Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettavyys
Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdinumero

dokumentoitava selkedsti.

Insuman Comb 25 -insuliinille yliherkkien potilaiden, joille ei ole saatavilla paremmin siedettya
valmistetta, tulee jatkaa annostelua vain tarkassa valvonnassa — ja tarvittaessa — allergialddkityksen
kera.

Eldininsuliinille allergisille potilaille suositellaan intradermaalista ihotesti& ennen Insuman
Comb 25 -valmisteeseen siirtymistd, koska heilld saattaa esiintyd immunologisia ristireaktioita.

Veren sokeritasapainon ollessa riittdméton tai kun potilaalla on taipumusta hyper- tai hypoglykemiaan,
on ennen annoksen muuttamista tarkistettava, ettd potilas noudattaa hinelle méarttya hoito-ohjelmaa,
pistoskohtien ja asianmukaisen pistostekniikan, samoin kuin kaikkien muiden asiaan liittyvien tekijoiden
suhteen.

Siirtyminen Insuman Comb 25 -valmisteeseen

Potilaan siirtyminen toisen tyyppiseen insuliiniin tai insuliinivalmisteeseen tulee suorittaa tarkassa
ladkarin valvonnassa. Muutokset vahvuudessa, insuliinivalmisteessa (valmistaja), tyypissé (tavallinen,
NPH, lente, pitkdvaikutteinen jne.), alkuperdssi (eldininsuliini, ihmisinsuliini, ihmisinsuliinijohdos)
ja/tai valmistustapa voivat johtaa tarpeeseen muuttaa annosta.

Tarve sditdé (esim. pienentdd) annosta voi ilmetd heti siirtymisen jilkeen. Se voi my0s ilmaantua
vihitellen useiden viikkojen aikana.

Siirryttéessd eldininsuliinista ihmisinsuliiniin saatetaan tarvita annostuksen pienentédmisté etenkin
seuraavissa tapauksissa:

- potilaan verensokeri on pidetty melko matalana

- potilaalla on taipumusta hypoglykemiaan

- potilas on aiemmin tarvinnut suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi.

Siirtymisen aikana ja heti siti seuraavina viikkoina suositellaan hoitotasapainon huolellista seurantaa. Jos
potilas tarvitsee suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi, on harkittava valmisteen
vaihtoa lddkirin valvonnassa sairaala- tai vastaavissa olosuhteissa.

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

Hypoglykemia

Hypoglykemia voi kehittyé jos insuliiniannos ylittd4 insuliinin tarpeen.

Verensokerin seurantaa tulee tehostaa ja erityistd varovaisuutta noudattaa silloin kun potilaan
hypoglykemiakohtauksilla on erityisté kliinistd merkitystd, esimerkiksi jos potilaalla on merkittidvaa
sepelvaltimoiden tai aivoja huoltavien valtimoiden ahtaumaa (hypoglykemian aiheuttama sydén- tai
aivokomplikaatioiden vaara), potilailla, joilla on proliferatiivinen retinopatia, erityisesti silloin jos heité
ei hoideta fotokoagulaatiolla (hypoglykemiaa seuraavan ohimenevén nddnmenetyksen vaara).
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Potilaiden tulee olla tietoisia tilanteista, joissa hypoglykemian varoitusoireet heikkenevit.
Hypoglykemian varoitusoireet voivat kuitenkin muuttua, olla vihemman selkeiti tai puuttua erdissa
riskiryhmissé. Esim. seuraavissa tapauksissa:

- potilaan hoitotasapainon selkeisti parannuttua

- hypoglykemia kehittyy véhitellen

- iakkaillé potilailla

- siirryttdessé eldininsuliinista ihmisinsuliiniin

- potilaalla on autonominen neuropatia

- potilaalla on ollut pitkdin diabetes

- potilaalla on psykiatrinen sairaus

- potilas saa samanaikaisesti tiettyjd muita 1ddkkeitéd (ks. kohta 4.5).

Téllaisissa tilanteissa voi seurata vaikea hypoglykemia (ja mahdollisesti tajunnanmenetys) ennen kuin
potilas tajuaa, ettd hanelld on hypoglykemia.

Jos glykohemoglobiini on viitealueella tai sen alapuolella, tulee toistuvien, havaitsemattomien (varsinkin
yollisten) hypoglykemioiden mahdollisuus ottaa huomioon.

Annos- ja ravitsemusohjeiden noudattaminen, oikea insuliinin annostelu ja hypoglykemiaoireiden

tiedostaminen ovat oleellisia tekijoitd hypoglykemiariskin vihentdmiseksi. Erityisen tarkkaa seurantaa

ja mahdollisesti annoksen sovittamista vaativat hypoglykemia-alttiutta lisdavét tekijat, kuten:

- pistosalueen muutos

- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijoiden poistumisesta johtuen)

- epdtavallinen, lisddntynyt tai pitkdaikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittdmatén ruokailu

- ruokailun jattdminen valiin

- alkoholinkayttd

- tietyt hoitamattomat endokriinisen héiriot (esim. kilpirauhasen ja aivolisédkkeen etulohkon tai
lisamunuaisen kuoren vajaatoiminta)

- tiettyjen muiden lddkkeiden samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5).

Muut sairaudet

Muu sairaus vaatii tehostettua hoitotasapainon seurantaa. Monissa tapauksissa ketoaineiden méaaritys
virtsasta on aiheellista ja insuliiniannosta on usein muutettava. Insuliinin tarve lisdéntyy usein. Tyypin 1
diabetesta sairastavien potilaiden tulee saada ainakin pienid méirid hiilihydraatteja sdénndllisesti, vaikka
he eivit pystyisi juuri lainkaan syoméén tai oksentelisivat jne. eikd insuliinia saa koskaan jattaa
kokonaan ottamatta.

Insuman Comb 25 100 1U/ml sylinteriampullissa

Kyndit, joita voidaan kéiivttdd Insuman Comb 25 100 IU/ml -sylinteriampullien kanssa

Insuman Comb 25 100 IU/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettdva injektiopulloa.

Insuman Comb 25 -sylinteriampulleja voi kdyttdd ainoastaan seuraavien kynien kanssa:

- JuniorSTAR, jolla voidaan annostella Insuman Comb 25 -insuliinia 0,5 yksikon tarkkuudella

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar ja AllStar PRO, joilla voidaan annostella Insuman
Comb 25 -insuliinia 1 yksikon tarkkuudella.

Naitd sylinteriampulleja ei saa kdyttdd minkddn muun uudelleenkiytettivan kynéin kanssa, koska
annostarkkuus on varmistettu vain mainituille kynille.

Kaikkia kynid ei valttdmattd ole kaupan (ks. kohdat 4.2 ja 6.6).

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml esitédytetyssa kyndssé

Kyndn kdsittely

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml esitéytetyssé kynéssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettdva injektiopulloa (ks. kohta 4.2).

Pakkausselosteessa olevat kédyttdohjeet tulee lukea huolellisesti ennen SoloStarin kayttod. SoloStaria
tulee kayttdd ndiden kéayttoohjeiden mukaisesti (ks. kohta 6.6).
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Ladkehoitoon liittyvét virheet

On raportoitu lddkehoitoon liittyvid virhetilanteita, joissa muita Insuman-valmisteita tai muita
insuliineja on vahingossa pistetty. Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistimisté, jotta
ladkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden insuliinien vélilla véltetién.

Insuman yhdistelméhoidossa pioglitatsonin kanssa

Sydamen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kiytettiin
yhdistelmdhoitona insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijditd syddmen vajaatoiminnan
kehittymiseen. Tdma on muistettava, jos harkitaan pioglitatsonin ja Insuman-insuliinin yhdistelmahoitoa.
Jos tdtd yhdistelmai kdytetddn, on potilailta seurattava syddmen vajaatoiminnan, painon nousun ja
turvotuksen merkkejé ja oireita. Pioglitatsonin kéytto on lopetettava, jos ilmaantuu syddmen
vajaatoiminnan oireita.

Natrium
Téama lddkevalmiste siséltdd alle I mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnndssé
natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia ihmisinsuliinin annoksen
muuttamista.

Verensokeria alentavaa vaikutusta voivat voimistaa ja hypoglykemiariskid lisitd mm. tablettimuotoiset
sokeritautiladkkeet, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjat, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini,
monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjit, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit ja sulfonamidit.

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

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

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

4.6 Hedelmaillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ihmisinsuliinin kdytostd raskaana olevilla naisilla ei ole kliinisti tietoa. Insuliini ei ldpéise istukkaa.
Varovaisuutta on noudatettava mairéttidessd valmistetta raskaana oleville naisille.

Potilailla, joilla on diabetes tai raskausdiabetes, hyvén hoitotasapainon sdilyttdiminen on tarkedd koko
raskausajan. Insuliinin tarve voi vihentyd ensimmaiisen raskauskolmanneksen aikana ja se lisdéntyy
yleensi toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jilkeen insuliinintarve
véhenee nopeasti (hypoglykemiariski lisdéntyy). Huolellinen verensokerin seuranta on oleellista.

Imetys
Vaikutukset imetettdvédn lapseen ovat epdtodennékdisid. Insuman Comb 25:td voidaan kayttda

imetyksen aikana. Insuliiniannosta ja ruokavaliota voi olla tarpeen muuttaa imetyksen aikana.

Hedelméllisyys
Ihmisinsuliinin vaikutuksesta miesten tai naisten fertiliteettiin ei ole saatavilla kliinista tai

eldinkokeista saatua tietoa.
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4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

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

Potilaita tulee neuvoa varautumaan hypoglykemian vélttimiseen autoa ajacssaan. TAma on erityisen
tarkedd niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian varoitusoireita on huonontunut tai
puuttuu tai, joilla on toistuvia hypoglykemioita. Naissa tapauksissa tulee harkita, onko suositeltavaa
ajaa autolla tai kéyttdd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Hypoglykemia, insuliinihoidon yleisin haittavaikutus, voi kehitty4, jos insuliiniannos ylittaa
insuliinintarpeen. Kliinisissd tutkimuksissa ja markkinoille tulon jilkeisessd kadytdssé yleisyys vaihtelee
riippuen potilaiden méérasté ja hoitoannoksesta. Siksi tarkkaa yleisyyttd ei voida esitta.

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissé tutkimuksissa esiintyneet hoitoon liittyvit haittavaikutukset on lueteltu alla
elinryhmien perusteella yleisyyden mukaan alenevassa jérjestyksessi: 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); yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessa.

MedDRA elinluokitus Yleinen Melko harvinainen | Yleisyys tuntematon

Immuunijirjestelmé Sokki Vilittomat allergiset
reaktiot (hypotensio,
angioneuroottinen
edeema, bronkospasmi,
yleistyneet ihoreaktiot);
Insuliinivasta-aineet

Aineenvaihdunta ja Turvotus Hypoglykemia;
ravitsemus Natriumin retentio
Silmét Proliferatiivinen
retinopatia;
Diabeettinen
retinopatia;
Nékokyvyn
heikkeneminen
Iho- ja ihonalainen Lipodystrofia;
kudos lhoamyloidoosi
Yleisoireet ja Pistoskohdan Pistoskohdan Pistoskohdan tulehdus;
antopaikassa todettavat | reaktiot nokkosrokko Pistoskohdan kipu;
haitat Pistoskohdan kutina;

Pistoskohdan punoitus;
Pistoskohdan turvotus

Kuvaus tietyistd haittavaikutuksista
Immuunijdrjestelmd
Vilittomaét allergiset reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat olla henkeé uhkaavia.
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Insuliinin anto voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta. Harvinaisissa tapauksissa ndiden
insuliinivasta-aineiden esiintyminen voi vaatia insuliiniannoksen muutosta hyper- tai hypoglykemian
korjaamiseksi.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Vaikeat hypoglykemiakohtaukset, etenkin toistuvat, voivat aiheuttaa neurologisia vaurioita. Pitkdaikaiset
tai vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat olla henkeé uhkaavia.

Monilla potilailla neuroglykopenian oireita ja merkkeja edeltdvat adrenergiset vastavaikutukset. Yleensa
mitd suurempi ja nopeampi verensokerin lasku on, sitd selvempi on adrenerginen vaste ja sen oireet.

Insuliini voi aiheuttaa natriumin retentiota ja turvotusta, etenkin jos aiemmin huono hoitotasapaino
korjaantuu insuliinihoidon tehostamisen seurauksena.

Silmdit
Huomattava muutos glykeemisessé kontrollissa voi aiheuttaa tilapdistd ndkokyvyn heikkenemista
johtuen hetkellisestd mykion paksuuden ja sen seurauksena refraktioindeksin muutoksesta.

Pitkaaikaisesti parantunut veren sokeritasapaino viahentdé diabeettisen retinopatian etenemisriskia.
Insuliinihoidon tehostaminen ja dkillinen hoitotasapainon paraneminen voi kuitenkin aiheuttaa tilapéista
diabeettisen retinopatian pahenemista.

Iho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi esiintyé pistoskohdassa ja se voi hidastaa insuliinin paikallista
imeytymisté. Jatkuva pistoskohtien vuorottelu sovituilla pistosalueilla voi vahentd tai estdd ndita
reaktioita (ks. kohta 4.4).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Useimmat véhéiset insuliinireaktiot pistoskohdassa menevit yleensd ohi muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epéillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetién ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet
Insuliinin yliannos voi johtaa vakavaan ja joskus pitkdaikaiseen ja hengenvaaralliseen
hypoglykemiaan.

Hoito
Lievit hypoglykemiakohtaukset voidaan yleensé hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja. Laskevalmisteen
annoksen, ruokavalion tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.

Vaikeat kohtaukset, joihin kuuluu tajuttomuus, kouristelu tai neurologisia oireita, voidaan hoitaa
antamalla glukagonia lihakseen/ihon alle tai vikevéa glukoosiliuosta laskimoon. Hiilihydraattien jatkuva
saanti ja tarkkailu voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua ilmeisen kliinisen tilan
paranemisen jilkeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
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Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabetesldadakkeet, insuliinit ja analogit, insuliinisekoitteet. ATC-koodi:
A10ADOL1.

Vaikutusmekanismi

Insuliini

- alentaa verensokeria ja edistdd anabolisia vaikutuksia ja jarruttaa katabolista vaikutusta

- lisda glukoosin siirtymistd soluihin ja glykogeenintuotantoa lihaksissa ja maksassa ja parantaa
pyruvaatin kayttod. Se estdd glykogenolyysid ja glykoneogeneesia

- lisdd maksan ja rasvakudoksen lipogeneesiéd ja estii lipolyysid

- edistdd aminohappojen soluunottoa ja proteiinisynteesid

- lisad kaliumin soluunottoa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Insuman Comb 25 (kaksivaiheinen isofaani-insuliinisuspensio sisdltden 25 % liukoista insuliinia) on
insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestéd pitkéédn. IThonalaisen injektion jdlkeen vaikutus alkaa
30-60 minuutissa, vaikutus on maksimaalinen 2—4 tunnin kuluttua ja vaikutuksen kesto on 12—

19 tuntia.

5.2 Farmakokinetiikka

Terveilld henkil6illd insuliinin puoliintumisaika seerumissa on noin 4—6 minuuttia. Se on pitempi
potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta. On kuitenkin huomattava, ettd insuliinin
farmakokinetiikka ei heijasta sen metabolista vaikutusta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Akuuttia toksisuutta ihonalaisen annostelun yhteydessé tutkittiin rotilla. Nayttod toksisista
vaikutuksista ei todettu. Farmakodynaamisissa tutkimuksissa ihonalaista annostelua kéyttden
kaniineilla ja koirilla todettiin odotettu hypoglykeeminen vaste.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Protamiinisulfaatti,

metakresoli,

fenoli,

sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli,

natriumhydroksidi,

kloorivetyhappo (pH:n sditédmiseksi),
injektionesteisiin kéytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

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

Insuman Comb 25 -valmistetta ei saa sekoittaa liuosten kanssa, jotka siséltivit pelkistdvid aineita,
kuten tioleja ja sulfiitteja.

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa

Insuman Comb 25 40 1U/ml injektiopullossa, Insuman Comb 25 100 1U/ml injektiopullossa
Insuman Comb 25 -valmistetta ei saa sekoittaa sellaisten ihmisinsuliinien kanssa, jotka on erityisesti
suunniteltu kaytettavéksi insuliinipumpuissa.
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Insuman Comb 25 -valmistetta ei myoskaédn saa sekoittaa eldininsuliinien tai insuliinianalogien kanssa.
Eri vahvuisia insuliineja (esim. 100 1U/ml ja 40 TU/ml) ei saa sekoittaa keskenéén.

On noudatettava varovaisuutta, jotta suspensioon ei padse alkoholia eikd muita puhdistusaineita.
Insuman Comb 25 100 IU/ml sylinteriampullissa

Insuman Comb 25 100 1U/ml sylinteriampulleissa -valmistetta ei saa sekoittaa eldininsuliinien tai
insuliinianalogien kanssa (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 6.6).

On noudatettava varovaisuutta, jotta suspensioon ei paédse alkoholia eikd muita puhdistusaineita.

Insuman Comb 25 SoloStar 100 /U/ml esitdytetyssd kyndssd
Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml esitdytetyssd kyndssa -valmistetta ei my6skéddn saa sekoittaa
eldininsuliinien tai insuliinianalogien kanssa (ks. kohta 4.2, 4.4 ja 6.6).

On noudatettava varovaisuutta, jotta suspensioon ei paése alkoholia eikd muita puhdistusaineita.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Siilyvyys injektiopullon kiyttdonoton jidlkeen

Voidaan siilyttdd enimmilladn 4 viikon ajan alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
On suositeltavaa merkité injektiopullon kéyttoonottopdiva etikettiin.

Sdilyvyys sylinteriampullin tai kynédn kdyttdonoton jalkeen

Kayttoonotettua (insuliinikynéssd) tai varalla pidettyd sylinteriampullia tai kdyttdonotettua tai varalla
pidettyd kyndé voidaan sdilyttdd enimmillddn 4 viikon ajan alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta
suojassa.

Kynia, joka siséltad sylinteriampullin, tai kdyttoonotettua kynéa ei saa séilyttad jadkaapissa.
Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jdlkeen suojaamaan valolta.

6.4 Sailytys

Avaamattomat injektiopullot, avaamattomat sylinteriampullit, kdyttimaittomat kynat

Sdilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C)

Ei saa jadtya.

Huolehdi siité, ettd Insuman Comb 25 ei ole ldhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmaelementtid.
Pida injektiopullo, sylinteriampulli tai esitiytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatut injektiopullot, kdyttoonotetut sylinteriampullit, kiyttoonotetut kynat
Avatun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Insuman Comb 25 40 IU/ml injektiopullossa

10 ml suspensiota injektiopullossa (varitonté tyypin 1 lasia), jossa laipallinen suljin (alumiinia), tulppa
(klorobutyylikumia (tyyppi 1)) ja repdisysuojus (polypropyleenid).

Saatavilla on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole myynnissa.

Insuman Comb 25 100 1U/ml injektiopullossa

5 ml suspensiota injektiopullossa (véritonta tyypin 1 lasia), jossa laipallinen suljin (alumiinia), tulppa
(Klorobutyylikumia (tyyppi 1)) ja repaisysuojus (polypropyleenid).

Saatavilla on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole myynnissa.
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Insuman Comb 25 100 IU/ml sylinteriampullissa, Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml esitiytetyssa

kyndssd
3 ml suspensiota sylinteriampullissa (véritonti tyypin 1 lasia), jossa méntéd (bromobutyylikumia

(tyyppi 1)) ja laipallinen suljin (alumiinia) ja tulppa (bromobutyylikumia (tyyppi 1) tai
polyisopreenikumin ja bromobutyylikumin laminaattia).
Jokainen sylinteriampulli sisdltdd 3 kuulaa (ruostumatonta terasta).

Esitdytet nd
Sylinteriampullit on suljettu kertakéyttdiseen esitdytettyyn kyndén.
Injektioneulat eivét sisdlly pakkaukseen.

Pakkauskoot

Saatavillaon 3, 4, 5, 6, 9 tai 10 sylinteriampullin pakkauksia.
Saatavillaon 3, 4, 5, 6, 9 tai 10 kynén pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétta ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet hévittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Insuman Comb 25 40 IU/ml injektiopullossa, Insuman Comb 25 100 1U/ml injektiopullossa

Ennen kuin injektiopullosta vedetdin insuliinia injektioruiskuun ensimmaéisen kerran, on repéisysuojus
poistettava.

Juuri ennen annoksen vetdmisté injektioruiskuun on insuliini sekoitettava. Taéma tapahtuu parhaiten
pyorittamalld injektiopulloa vinossa kulmassa kdimmenten vélissé. Injektiopulloa ei saa ravistaa
voimakkaasti, koska se voi muuttaa suspensiota (voi saada injektiopullon huurtuneen nikoiseksi, ks.
jiljempidnd) ja aiheuttaa vaahtoutumista. Vaahto voi héiritd annoksen tarkkaa mittaamista.

Sekoittamisen jélkeen suspension tulisi olla tasaisen maitomainen. Insuman Comb 25 -valmistetta ei
saa kéyttda ellei ndin ole, eli jos esim. suspensio jdi kirkkaaksi tai jos kokkareita, hiukkasia tai
hiutaleita on insuliinissa tai kiinnittyneena injektiopullon seinédén tai pohjaan. Naima muutokset voivat
joskus saada injektiopullon huurtuneen nékoiseksi. Téllaisissa tapauksissa on otettava kayttoon uusi
injektiopullo, johon saadaan tasainen suspensio. Samoin, jos annostusta joudutaan tuntuvasti
muuttamaan, on otettava kéytt6on uusi injektiopullo.

Insuman Comb 25 -valmistetta ei saa antaa laskimoon eiké sitd saa kdyttda infuusiopumpuissa eikd
kehon ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa insuliinipumpuissa.

On muistettava, ettd
- insuliinin protamiinikiteet liukenevat happamassa pH:ssa
- liukoinen insuliiniosa saostuu n. pH 4,5-6,5:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmista, jotta ladkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilld véltetadn (ks. kohta 4.4).

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa

Insuman Comb 25 voidaan sekoittaa kaikkien ihmisinsuliinien kanssa, mutta ei sellaisten insuliinien
kanssa, jotka on erityisesti suunniteltu kaytettdvaksi insuliinipumpuissa. Y hteensopimattomuus
muiden insuliinien kanssa, katso kohta 6.2.

Jos kahta eri insuliinia on vedettdva samaan injektioruiskuun, suositellaan lyhytvaikutteisemman
insuliinin vetdmista ensin, jotta injektiopullo ei kontaminoidu pitempivaikutteisella valmisteella.
Pistdmisen pitéisi tapahtua heti sekoittamisen jilkeen.

Kéayttamdton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Insuman Comb 25 100 1U/ml sylinteriampullissa
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Insuliinikynd
Insuman Comb 25 100 IU/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kiytettdva injektiopulloa.

Insuman Comb 25 -sylinteriampullit on tarkoitettu kaytettdaviksi vain ClikSTAR-, Autopen 24-,
Tactipen-, AllStar-, AllStar PRO- tai JuniorSTAR -kynien kanssa (ks. kohdat 4.2 ja 4.4). Kaikkia
kynié ei valttdmétta ole kaupan.

Kynéi pitdd kdyttdd valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

On noudatettava huolellisesti kynén valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja injektioneulan
asettamisesta sekd insuliinipistoksen ottamisesta.

Jos insuliinikyné on vaurioitunut tai se el toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee hivittia
ja ottaa kdyttdon uusi insuliinikyné.

Sylinteriampullit

Ennen insuliinikynién laittamista Insuman Comb 25 -valmistetta on pidettdvd huoneenldmmossi 1—
2 tuntia ja siséltd on sekoitettava uudelleen ja tarkistettava. Tama tapahtuu parhaiten kallistamalla
sylinteriampullia varovasti edestakaisin (véhintdén 10 kertaa). Kussakin sylinteriampullissa on kolme
pientd metallikuulaa, jotka edistdvét sisdllon nopeaa ja perusteellista sekoittumista.

Kun sylinteriampulli on kynéssé, insuliini on sekoitettava uudelleen aina ennen pistdmistd. Tama
tapahtuu parhaiten kallistamalla kynd4 varovasti edestakaisin (vahintdan 10 kertaa).

Sekoittamisen jélkeen suspension tulisi olla tasaisen maitomainen. Insuman Comb 25 -valmistetta ei
saa kéyttda ellei ndin ole, eli jos esim. suspensio jdi kirkkaaksi tai jos kokkareita, hiukkasia tai
hiutaleita on insuliinissa tai kiinnittyneena sylinteriampullin seindén tai pohjaan. Ndmé muutokset
voivat joskus saada sylinteriampullin huurtuneen nékoiseksi. Téllaisissa tapauksissa on otettava uusi
ampulli, johon saadaan tasainen suspensio. Samoin jos annostusta joudutaan tuntuvasti muuttamaan,
on otettava kayttoon uusi sylinteriampulli.

Ilmakuplat on poistettava sylinteriampullista ennen pistamistd (ks. kyndn kdyttoohjeet). Tyhjid
sylinteriampulleja ei saa tiyttdd uudelleen.

Insuman Comb 25 -valmistetta ei saa antaa laskimoon eiké sitd saa kdyttda infuusiopumpuissa eikd
kehon ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa insuliinipumpuissa.

On muistettava, ettd
- insuliinin protamiinikiteet liukenevat happamassa pH:ssa
- liukoinen insuliiniosa saostuu n. pH 4,5-6,5:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmista, jotta ladkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilld véltetadn (ks. kohta 4.4).

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa
Insuman Comb 25 -sylinteriampullissa olevaan insuliiniin ei saa sekoittaa mitddn muuta insuliinia.

Kayttdméaton lddkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml esitdytetyssa kyndssa
Insuman Comb 25 SoloStar 100 IU/ml esitéytetysséd kynéssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettava injektiopulloa (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Ennen ensimmaista kayttdéd Insuman Comb 25 on pidettdva huoneenlammassd 1-2 tuntia ja sisiltd on
sekoitettava uudelleen ja tarkistettava. Tdma tapahtuu parhaiten kallistamalla kynié varovasti
edestakaisin (vdhintdén 10 kertaa). Kussakin sylinteriampullissa on kolme pientd metallikuulaa, jotka
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edistévét sisdllon nopeaa ja perusteellista sekoittumista. Insuliini on sekoitettava uudelleen aina ennen
pistdmista.

Sekoittamisen jdlkeen suspension tulisi olla tasaisen maitomaista. Insuman Comb 25:ti ei saa kayttaa
ellei ndin ole, eli jos esim. suspensio jda kirkkaaksi tai jos kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita on
insuliinissa tai kiinnittyneend sylinteriampullin seindén tai pohjaan. Nima muutokset voivat joskus
saada sylinteriampullin huurtuneen nikdéiseksi. Téallaisissa tapauksissa on otettava uusi kynd, johon
saadaan tasainen suspensio. Samoin jos annostusta joudutaan tuntuvasti muuttamaan, on otettava
kayttoon uusi kyna.

Tyhjiéd kynié ei saa kiyttdd uudelleen, ne on hévitettdva asianmukaisesti.

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi jokainen kynd on tarkoitettu vain yhden potilaan
kéayttoon.

On muistettava, ettd
- insuliinin protamiinikiteet liukenevat happamassa pH:ssa
- liukoinen insuliiniosa saostuu n. pH 4,5-6,5:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmistd, jotta ladkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilld véltetadn (ks. kohta 4.4).

Kéayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Pakkausselosteessa olevat kayttoohjeet on luettava huolellisesti ennen SoloStarin kéyttoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/043
EU/1/97/030/044
EU/1/97/030/045
EU/1/97/030/046
EU/1/97/030/047
EU/1/97/030/061
EU/1/97/030/062
EU/1/97/030/088
EU/1/97/030/093
EU/1/97/030/098
EU/1/97/030/158
EU/1/97/030/159
EU/1/97/030/160
EU/1/97/030/161
EU/1/97/030/162
EU/1/97/030/163

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 21. helmikuuta 1997
Viimeisimman uudistamisen péaivamaara: 21. helmikuuta 2007

58



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta on Euroopan ldékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 30 100 1U/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa
Insuman Comb 30 100 1U/ml injektioneste, suspensio sylinteriampullissa
Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml injektioneste, suspensio esitdytetyssa kynéssa

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Insuman Comb 30 100 1U/ml injektiopullossa

Yksi ml sisdltdad 100 IU ihmisinsuliinia (vastaa 3,5 mg).

Yksi injektiopullo siséltdd 5 ml injektionestettd, suspensio, joka vastaa 500 IU insuliinia tai 10 ml
injektionestettd, suspensio, joka vastaa 1 000 U insuliinia.

Insuman Comb 30 100 IU/ml sylinteriampullissa, Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml esitiytetyssa

kynéssa
Yksi ml sisdltdaa 100 IU ihmisinsuliinia (vastaa 3,5 mg).

Yksi sylinteriampulli tai kyné sisdltdd 3 ml injektionestettd, suspensio, joka vastaa 300 IU insuliinia.

Yksi TU (kansainvilinen yksikkd) vastaa 0,035 mg vedetonti ihmisinsuliinia”,

Insuman Comb 30 on kaksivaiheinen isofaani-insuliinisuspensio, jossa on 30 % liuennutta insuliinia ja
70 % kiteistd protamiini-insuliinia.

“Ihmisinsuliini on tuotettu yhdistelmi-DNA-tekniikalla Escherichia colia kiyttien.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Sekoittamisen jdlkeen maitomainen suspensio.

4, KLIINISET TIEDOT

41 Kaiyttoaiheet

Insuliinihoitoa vaativa diabetes mellitus.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Halutut verensokeritasot, kiytettédvit insuliinivalmisteet ja insuliinin annostelu (annokset ja ajoitus) on
madriteltdva yksilollisesti ja sovitettava potilaan ruokavalion, fyysisen aktiviteetin ja eldméntavan
mukaan.

Vuorokausiannokset ja annostelun ajoitus

Insuliinin annostuksesta ei ole kiinteitd sddnt6ja. Keskiméardinen insuliinitarve on kuitenkin usein
0,5-1,0 IU/kg/vrk. Perusaineenvaihduntaan tarvitaan 40-60 % kokonaisvuorokausiannoksesta.
Insuman Comb 30 pistetdén ihon alle 30-45 minuuttia ennen ateriaa.

Insuman Comb 30 SoloStar 100 [U/ml esitiytetyssd kyndssd
SoloStar annostelee 1-80 yksikon insuliiniannoksia 1 yksikon tarkkuudella. Jokainen kyné sisdltaa
useamman annoksen.
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Muita syitd annoksen muuttamiseen

Parantunut hoitotasapaino voi lisdtd insuliiniherkkyytté ja vahentda insuliinintarvetta. Annoksen
muutos voi my0s olla tarpeen esimerkiksi jos

- potilaan paino muuttuu

- potilaan eldméntapa muuttuu

- syntyy hypo- tai hyperglykemialle altistavia tilanteita (ks. kohta 4.4).

Erityispotilasryhmdt
Idkkididt potilaat (>=65-vuotiaat)
Iakkailla potilailla heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti vdhentd4 insuliinintarvetta.

Munuaisten vajaatoiminta
Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, insuliinintarve saattaa vahentyéa insuliinin
aineenvaihdunnan heiketessa.

Maksan vajaatoiminta
Potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, insuliinintarve voi vahentyd glukoneogeneesin ja
insuliiniaineenvaihdunnan vahenemisen vuoksi.

Antotapa

Insuman Comb 30 -valmistetta ei saa antaa laskimoon eiké sitd saa kéyttdd infuusiopumpuissa eika
kehon ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa insuliinipumpuissa.

Insuman Comb 30 annetaan ihon alle. Insuman Comb 30 -valmistetta ei saa koskaan antaa laskimoon.

Insuliinin imeytyminen ja siten verensokeria alentava vaikutus voi vaihdella eri pistosalueilla (esim.
vatsan alue tai reisi). Pistospaikkaa on vaihdettava jokaisen pistoksen jilkeen senhetkisen pistosalueen
sisdlld lipodystrofian ja ihoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

Insuman Comb 30 100 IU/ml injektiopullossa
Vain télle insuliinivahvuudelle (100 1U/ml) tarkoitettuja injektioruiskuja saa kédyttaa. Injektioruisku ei
saa sisdltdd mitddn muuta ladkettd eikd 1ddkejadmid (esim. hepariinia).

Insuman Comb 30 100 1U/ml sylinteriampullissa
Insuman Comb 30 100 TU/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettdva injektiopulloa (ks. kohta 4.4).

Insuman Comb 30 SoloStar 100 /U/ml esitéivtetyssd kyndissd

Insuman Comb 30 SoloStar 100 TU/ml esitédytetyssé kynéssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kdytettiava injektiopulloa (ks. kohta 4.4).

Pakkausselosteessa olevat kdyttoohjeet tulee lukea huolellisesti ennen SoloStarin kéyttoa.

Kasittelyd koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.
4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet
Jéljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdinumero
dokumentoitava selkeésti.
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Insuman Comb 30 -insuliinille yliherkkien potilaiden, joille ei ole saatavilla paremmin siedettya
valmistetta, tulee jatkaa annostelua vain tarkassa valvonnassa — ja tarvittaessa — allergialddkityksen
kera.

Eldininsuliinille allergisille potilaille suositellaan intradermaalista ihotestid ennen Insuman
Comb 30 -valmisteeseen siirtymisté, koska heilld saattaa esiintyd immunologisia ristireaktioita.

Veren sokeritasapainon ollessa riittiméton tai kun potilaalla on taipumusta hyper- tai hypoglykemiaan,
on ennen annoksen muuttamista tarkistettava, ettd potilas noudattaa hinelle méarttya hoito-ohjelmaa,
pistoskohtien ja asianmukaisen pistostekniikan, samoin kuin kaikkien muiden asiaan liittyvien tekijoiden
suhteen.

Siirtyminen Insuman Comb 30 -valmisteeseen

Potilaan siirtyminen toisen tyyppiseen insuliiniin tai insuliinivalmisteeseen tulee suorittaa tarkassa
ladkarin valvonnassa. Muutokset vahvuudessa, insuliinivalmisteessa (valmistaja), tyypissé (tavallinen,
NPH, lente, pitkdvaikutteinen jne.), alkuperdssi (eldininsuliini, ihmisinsuliini, ihmisinsuliinijohdos)
ja/tai valmistustapa voivat johtaa tarpeeseen muuttaa annosta.

Tarve sdétid (esim. pienentdd) annosta voi ilmeti heti siirtymisen jdlkeen. Se voi my0s ilmaantua
vihitellen useiden viikkojen aikana.

Siirryttéessd eldininsuliinista ihmisinsuliiniin saatetaan tarvita annostuksen pienentédmisté etenkin
seuraavissa tapauksissa:

- potilaan verensokeri on pidetty melko matalana

- potilaalla on taipumusta hypoglykemiaan

- potilas on aiemmin tarvinnut suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi.

Siirtymisen aikana ja heti siti seuraavina viikkoina suositellaan hoitotasapainon huolellista seurantaa. Jos
potilas tarvitsee suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi, on harkittava valmisteen
vaihtoa lddkarin valvonnassa sairaala- tai vastaavissa olosuhteissa.

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

Hypoglykemia

Hypoglykemia voi kehittyé jos insuliiniannos ylittd4 insuliinin tarpeen.

Verensokerin seurantaa tulee tehostaa ja erityistd varovaisuutta noudattaa silloin kun potilaan
hypoglykemiakohtauksilla on erityisté kliinistd merkitystd, esimerkiksi jos potilaalla on merkittédvaa
sepelvaltimoiden tai aivoja huoltavien valtimoiden ahtaumaa (hypoglykemian aiheuttama sydéan- tai
aivokomplikaatioiden vaara), potilailla, joilla on proliferatiivinen retinopatia, erityisesti silloin jos heité
ei hoideta fotokoagulaatiolla (hypoglykemiaa seuraavan ohimenevén ndénmenetyksen vaara).

Potilaiden tulee olla tietoisia tilanteista, joissa hypoglykemian varoitusoireet heikkenevit.
Hypoglykemian varoitusoireet voivat kuitenkin muuttua, olla vihemman selkeitd tai puuttua erdissé
riskiryhmissé. Esim. seuraavissa tapauksissa:

- potilaan hoitotasapainon selkedsti parannuttua

- hypoglykemia kehittyy véhitellen

- iakkailla potilailla

- siirryttdessé eldininsuliinista ihmisinsuliiniin

- potilaalla on autonominen neuropatia

- potilaalla on ollut pitkdén diabetes

- potilaalla on psykiatrinen sairaus
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- potilas saa samanaikaisesti tiettyjd muita ladkkeité (ks. kohta 4.5).
Tallaisissa tilanteissa voi seurata vaikea hypoglykemia (ja mahdollisesti tajunnanmenetys) ennen kuin
potilas tajuaa, ettd hénelld on hypoglykemia.

Jos glykohemoglobiini on viitealueella tai sen alapuolella, tulee toistuvien, havaitsemattomien (varsinkin
yollisten) hypoglykemioiden mahdollisuus ottaa huomioon.

Annos- ja ravitsemusohjeiden noudattaminen, oikea insuliinin annostelu ja hypoglykemiaoireiden

tiedostaminen ovat oleellisia tekijoitd hypoglykemiariskin vihentdmiseksi. Erityisen tarkkaa seurantaa

ja mahdollisesti annoksen sovittamista vaativat hypoglykemia-alttiutta lisdavét tekijat, kuten:

- pistosalueen muutos

- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijoiden poistumisesta johtuen)

- epdtavallinen, lisddntynyt tai pitkdaikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittdmatén ruokailu

- ruokailun jattdminen valiin

- alkoholinkdyttd

- tietyt hoitamattomat endokriinisen héiriot (esim. kilpirauhasen ja aivolisédkkeen etulohkon tai
lisimunuaisen kuoren vajaatoiminta)

- tiettyjen muiden lddkkeiden samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5).

Muut sairaudet

Muu sairaus vaatii tehostettua hoitotasapainon seurantaa. Monissa tapauksissa ketoaineiden maéritys
virtsasta on aiheellista ja insuliiniannosta on usein muutettava. Insuliinin tarve lisdéntyy usein. Tyypin 1
diabetesta sairastavien potilaiden tulee saada ainakin pienid méérid hiilihydraatteja sdénndllisesti, vaikka
he eivit pystyisi juuri lainkaan sydméén tai oksentelisivat jne. eiké insuliinia saa koskaan jattaa
kokonaan ottamatta.

Insuman Comb 30 100 1U/ml sylinteriampullissa

Kyndt, joita voidaan kéyttid Insuman Comb 30 100 1U/ml -sylinteriampullien kanssa

Insuman Comb 30 100 IU/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettdvéa injektiopulloa.

Insuman Comb 30 -sylinteriampulleja voi kdyttdd ainoastaan seuraavien kynien kanssa:

- JuniorSTAR, jolla voidaan annostella Insuman Comb 30 —insuliinia 0,5 yksikon tarkkuudella

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar ja AllStar PRO, joilla voidaan annostella Insuman
Comb 30 -insuliinia 1 yksikon tarkkuudella.

Naitd sylinteriampulleja ei saa kdyttdd minkddn muun uudelleenkiytettivan kynéin kanssa, koska
annostarkkuus on varmistettu vain mainituille kynille.

Kaikkia kynid ei valttdmaittd ole kaupan (ks. kohdat 4.2 ja 6.6).

Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml esitdytetyssd kynéssd

Kyndn kdsittely

Insuman Comb 30 SoloStar 100 TU/ml esitédytetysséd kynéssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kédytettdva injektiopulloa (ks. kohta 4.2).

Pakkausselosteessa olevat kédyttdohjeet tulee lukea huolellisesti ennen SoloStarin kayttod. SoloStaria
tulee kayttdd ndiden kéyttoohjeiden mukaisesti (ks. kohta 6.6).

Ladkehoitoon liittyvit virheet

On raportoitu lddkehoitoon liittyvid virhetilanteita, joissa muita Insuman-valmisteita tai muita
insuliineja on vahingossa pistetty. Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmisté, jotta
ladkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden insuliinien vélilla valtetdén.

Insuman vhdistelmihoidossa pioglitatsonin kanssa

Syddmen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kaytettiin
yhdistelmdhoitona insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd syddmen vajaatoiminnan
kehittymiseen. Témé on muistettava, jos harkitaan pioglitatsonin ja Insuman-insuliinin yhdistelméahoitoa.
Jos tdtd yhdistelmad kaytetddn, on potilailta seurattava syddmen vajaatoiminnan, painon nousun ja
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turvotuksen merkkejé ja oireita. Pioglitatsonin kéytto on lopetettava, jos ilmaantuu syddmen
vajaatoiminnan oireita.

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia ihmisinsuliinin annoksen
muuttamista.

Verensokeria alentavaa vaikutusta voivat voimistaa ja hypoglykemiariskié lisitd mm. tablettimuotoiset
sokeritautiladkkeet, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjit, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini,
monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjét, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit ja sulfonamidit.

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

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

Lisdksi sympatolyyttisten lddkkeiden kuten beetasalpaajien, klonidiinin, guanetidiinin ja reserpiinin
kéyton aikana adrenergisen vasteen aiheuttamat oireet voivat heiketd tai puuttua.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ihmisinsuliinin kdytostd raskaana olevilla naisilla ei ole kliinisti tietoa. Insuliini ei ldpéise istukkaa.
Varovaisuutta on noudatettava mairéttiessd valmistetta raskaana oleville naisille.

Potilailla, joilla on diabetes tai raskausdiabetes, hyvén hoitotasapainon séilyttiminen on tarkeds koko
raskausajan. Insuliinin tarve voi vihentyd ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana ja se lisdéntyy
yleensi toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jilkeen insuliinintarve
véhenee nopeasti (hypoglykemiariski lisdéntyy). Huolellinen verensokerin seuranta on oleellista.

Imetys
Vaikutukset imetettdvédn lapseen ovat epdtodennékdisid. Insuman Comb 30:td voidaan kayttdd
imetyksen aikana. Insuliiniannosta ja ruokavaliota voi olla tarpeen muuttaa imetyksen aikana.

Hedelméllisyys
Ihmisinsuliinin vaikutuksesta miesten tai naisten fertiliteettiin ei ole saatavilla kliinista tai

eldinkokeista saatua tietoa.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Potilaan kyky keskitty4 ja reagoida saattaa olla huonontunut hypoglykemian tai hyperglykemian
seurauksena tai esim. niistd johtuvan nidn heikkenemisen seurauksena. Tdma voi aiheuttaa vaaraa

tilanteissa, joissa ndilld taidoilla on suuri merkitys (esim. autolla-ajo tai koneiden kaytto).

Potilaita tulee neuvoa varautumaan hypoglykemian vélttimiseen autoa ajacssaan. TAma on erityisen
tarkedd niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian varoitusoireita on huonontunut tai
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puuttuu tai, joilla on toistuvia hypoglykemioita. Niissé tapauksissa tulee harkita, onko suositeltavaa
ajaa autolla tai kayttai koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Hypoglykemia, insuliinihoidon yleisin haittavaikutus, voi kehitty4, jos insuliiniannos ylittda
insuliinintarpeen. Kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jéalkeisessé kéytdssa yleisyys vaihtelee
riippuen potilaiden méaérasté ja hoitoannoksesta. Siksi tarkkaa yleisyytta ei voida esittaa.

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissé tutkimuksissa esiintyneet hoitoon liittyvét haittavaikutukset on lueteltu alla
elinryvhmien perusteella yleisyyden mukaan alenevassa jarjestyksessi: 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); yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

MedDRA elinluokitus Yleinen Melko harvinainen | Yleisyys tuntematon

Immuunijérjestelma Sokki Vilittomat allergiset
reaktiot (hypotensio,
angioneuroottinen
edeema, bronkospasmi,
yleistyneet ihoreaktiot);
Insuliinivasta-aineet

Aineenvaihdunta ja Turvotus Hypoglykemia;
ravitsemus Natriumin retentio
Silmét Proliferatiivinen
retinopatia;
Diabeettinen
retinopatia;
Nékokyvyn
heikkeneminen
Iho- ja ihonalainen Lipodystrofia;
kudos Ihoamyloidoosi
Yleisoireet ja Pistoskohdan Pistoskohdan Pistoskohdan tulehdus;
antopaikassa todettavat | reaktiot nokkosrokko Pistoskohdan kipu;
haitat Pistoskohdan kutina;

Pistoskohdan punoitus;
Pistoskohdan turvotus

Kuvaus tietyistd haittavaikutuksista
Immuunijdrjestelmd
Vilittomat allergiset reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat olla henked uhkaavia.

Insuliinin anto voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta. Harvinaisissa tapauksissa ndiden
insuliinivasta-aineiden esiintyminen voi vaatia insuliiniannoksen muutosta hyper- tai hypoglykemian
korjaamiseksi.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Vaikeat hypoglykemiakohtaukset, etenkin toistuvat, voivat aiheuttaa neurologisia vaurioita. Pitkdaikaiset

tai vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat olla henkeé uhkaavia.

Monilla potilailla neuroglykopenian oireita ja merkkejé edeltivit adrenergiset vastavaikutukset. Yleensé
mitd suurempi ja nopeampi verensokerin lasku on, sitd selvempi on adrenerginen vaste ja sen oireet.
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Insuliini voi aiheuttaa natriumin retentiota ja turvotusta, etenkin jos aiemmin huono hoitotasapaino
korjaantuu insuliinihoidon tehostamisen seurauksena.

Silmdit
Huomattava muutos glykeemisessé kontrollissa voi aiheuttaa tilapdistd ndkdkyvyn heikkenemista
johtuen hetkellisestd mykion paksuuden ja sen seurauksena refraktioindeksin muutoksesta.

Pitk&aikaisesti parantunut veren sokeritasapaino vahentdé diabeettisen retinopatian etenemisriskia.
Insuliinihoidon tehostaminen ja dkillinen hoitotasapainon paraneminen voi kuitenkin aiheuttaa tilapéisti
diabeettisen retinopatian pahenemista.

Iho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi esiinty4 pistoskohdassa ja se voi hidastaa insuliinin paikallista
imeytymisté. Jatkuva pistoskohtien vuorottelu sovituilla pistosalueilla voi vahentd tai estdd ndita
reaktioita (ks. kohta 4.4).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Useimmat véhéiset insuliinireaktiot pistoskohdassa menevit yleensd ohi muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jélkeisistd ladkevalmisteen epéillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet
Insuliinin yliannos voi johtaa vakavaan ja joskus pitkdaikaiseen ja hengenvaaralliseen
hypoglykemiaan.

Hoito
Lievit hypoglykemiakohtaukset voidaan yleensi hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja. Ladkevalmisteen
annoksen, ruokavalion tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.

Vaikeat kohtaukset, joihin kuuluu tajuttomuus, kouristelu tai neurologisia oireita, voidaan hoitaa
antamalla glukagonia lihakseen/ihon alle tai vikeviad glukoosiliuosta laskimoon. Hiilihydraattien jatkuva
saanti ja tarkkailu voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua ilmeisen kliinisen tilan
paranemisen jélkeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabetesldédkkeet, insuliinit ja analogit, insuliinisekoitteet. ATC-koodi:
A10ADO1.

Vaikutusmekanismi

Insuliini

- alentaa verensokeria ja edistdd anabolisia vaikutuksia ja jarruttaa katabolista vaikutusta

- lisdé glukoosin siirtymista soluihin ja glykogeenintuotantoa lihaksissa ja maksassa ja parantaa
pyruvaatin kayttod. Se estdd glykogenolyysid ja glykoneogeneesia

- lisdd maksan ja rasvakudoksen lipogeneesid ja estéda lipolyysia

- edistdd aminohappojen soluunottoa ja proteiinisynteesia

- liséd kaliumin soluunottoa.
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Farmakodynaamiset vaikutukset

Insuman Comb 30 (kaksivaiheinen isofaani-insuliinisuspensio sisiltden 30 % liukoista insuliinia) on
insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestéd pitkéédn. IThonalaisen injektion jdlkeen vaikutus alkaa
30-60 minuutissa, vaikutus on maksimaalinen 2—4 tunnin kuluttua ja vaikutuksen kesto on 12—

19 tuntia.

5.2 Farmakokinetiikka

Terveilld henkil6illd insuliinin puoliintumisaika seerumissa on noin 4—6 minuuttia. Se on pitempi
potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta. On kuitenkin huomattava, etti insuliinin
farmakokinetiikka ei heijasta sen metabolista vaikutusta.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Akuuttia toksisuutta ihonalaisen annostelun yhteydessé tutkittiin rotilla. Nayttod toksisista
vaikutuksista ei todettu. Farmakodynaamisissa tutkimuksissa ihonalaista annostelua kiyttden
kaniineilla ja koirilla todettiin odotettu hypoglykeeminen vaste.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Protamiinisulfaatti,

metakresoli,

fenoli,

sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli,

natriumhydroksidi,

kloorivetyhappo (pH:n séétdmiseksi),
injektionesteisiin kéytettava vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tatd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

Insuman Comb 30 -valmistetta ei saa sekoittaa liuosten kanssa, jotka siséltavit pelkistdvid aineita,
kuten tioleja ja sulfiitteja.

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa

Insuman Comb 30 100 1U/ml injektiopullossa

Insuman Comb 30 -valmistetta ei saa sekoittaa sellaisten ihmisinsuliinien kanssa, jotka on erityisesti
suunniteltu kaytettédviksi insuliinipumpuissa.

Insuman Comb 30 -valmistetta ei myoskaédn saa sekoittaa eldininsuliinien tai insuliinianalogien kanssa.
Eri vahvuisia insuliineja (esim. 100 1U/ml ja 40 TU/ml) ei saa sekoittaa keskendén.

On noudatettava varovaisuutta, jotta suspensioon ei padse alkoholia eikd muita puhdistusaineita.

Insuman Comb 30 100 1U/ml sylinteriampullissa
Insuman Comb 30 100 1U/ml sylinteriampulleissa -valmistetta ei saa sekoittaa eldininsuliinien tai
insuliinianalogien kanssa (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 6.6).

On noudatettava varovaisuutta, jotta suspensioon ei padse alkoholia eikd muita puhdistusaineita.
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Insuman Comb 30 SoloStar 100 JU/ml esitdivtetyssd kyndissd
Insuman Comb 30 SoloStar 100 1U/ml esitiytetyssé kynédssd -valmistetta ei mydskéédn saa sekoittaa
eldininsuliinien tai insuliinianalogien kanssa (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 6.6).

On noudatettava varovaisuutta, jotta suspensioon ei paise alkoholia eikd muita puhdistusaineita.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Sailyvyys injektiopullon kdyttéonoton jdlkeen

Voidaan siilyttdd enimmilldédn 4 viikon ajan alle 25 °C suoralta knumuudelta ja valolta suojassa.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
On suositeltavaa merkité injektiopullon kéyttdonottopdiva etikettiin.

Sdilyvyys sylinteriampullin tai kynédn kayttdonoton jalkeen:

Kéyttoonotettua (insuliinikynissd) tai varalla pidettyd sylinteriampullia tai kiyttoonotettua tai varalla
pidettya kyndé voidaan sdilyttdd enimmillddn 4 viikon ajan alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta
suojassa.

Kynéa, joka sisdltidd sylinteriampullin, tai kiyttoonotettua kynéé ei saa sdilyttda jidkaapissa.
Kyninsuojus on asetettava takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jilkeen suojaamaan valolta.

6.4 Sailytys

Avaamattomat injektiopullot, avaamattomat sylinteriampullit, kdyttimattOmat kynéat

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C)

Ei saa jaatya.

Huolehdi siit, ettd Insuman Comb 30 ei ole ldhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmielementti.
Pida injektiopullo, sylinteriampulli tai kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Avatut injektiopullot, kdyttoonotetut sylinteriampullit, kayttoonotetut kynét
Avatun ladkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Insuman Comb 30 100 IU/ml injektiopullossa

5 ml suspensiota injektiopullossa ja 10 ml suspensiota injektiopullossa (varitonta tyypin 1 lasia), jossa
laipallinen suljin (alumiinia), tulppa (klorobutyylikumia (tyyppi 1)) ja repéisysuojus
(polypropyleenid).

Saatavilla on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimaittd ole myynnissé.

Insuman Comb 30 100 1U/ml sylinteriampullissa, Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml esitiytetyssi

kynéssd
3 ml suspensiota sylinteriampullissa (varitontd tyypin 1 lasia), jossa ménti (bromobutyylikumia

(tyyppi 1)) ja laipallinen suljin (alumiinia) ja tulppa (bromobutyylikumia (tyyppi 1) tai
polyisopreenikumin ja bromobutyylikumin laminaattia).
Jokainen sylinteriampulli siséltdd 3 kuulaa (ruostumatonta terésta).

Esitdytet nd
Sylinteriampullit on suljettu kertakédyttdiseen esitdytettyyn kyndén.
Injektioneulat eivit sisélly pakkaukseen.

Pakkauskoot

Saatavillaon 3, 4, 5, 6, 9 tai 10 sylinteriampullin pakkauksia.
Saatavillaon 3, 4, 5, 6, 9 tai 10 kynén pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole myynnissa.
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6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Insuman Comb 30 100 1U/ml injektiopullossa
Ennen kuin injektiopullosta vedetddn insuliinia injektioruiskuun ensimmaéisen kerran, on repaisysuojus
poistettava.

Juuri ennen annoksen vetémisti injektioruiskuun on insuliini sekoitettava. Tdma tapahtuu parhaiten
pyorittdmalla injektiopulloa vinossa kulmassa kimmenten vilissd. Injektiopulloa ei saa ravistaa
voimakkaasti, koska se voi muuttaa suspensiota (voi saada injektiopullon huurtuneen nikdiseksi, ks.
jiljempénad) ja aiheuttaa vaahtoutumista. Vaahto voi hiiritd annoksen tarkkaa mittaamista.

Sekoittamisen jélkeen suspension tulisi olla tasaisen maitomainen. Insuman Comb 30 -valmistetta ei
saa kayttia ellei néin ole, eli jos esim. suspensio jai kirkkaaksi tai jos kokkareita, hiukkasia tai
hiutaleita on insuliinissa tai kiinnittyneena injektiopullon seindén tai pohjaan. Ndméi muutokset voivat
joskus saada injektiopullon huurtuneen nékoiseksi. Téllaisissa tapauksissa on otettava kayttoon uusi
injektiopullo, johon saadaan tasainen suspensio. Samoin, jos annostusta joudutaan tuntuvasti
muuttamaan, on otettava kayttoon uusi injektiopullo.

Insuman Comb 30 -valmistetta ei saa antaa laskimoon eiké sitd saa kiyttdd infuusiopumpuissa eikd
kehon ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa insuliinipumpuissa.

On muistettava, ettd
- insuliinin protamiinikiteet liukenevat happamassa pH:ssa
- liukoinen insuliiniosa saostuu n. pH 4,5-6,5:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmistd, jotta ladkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilld véltetadn (ks. kohta 4.4).

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa

Insuman Comb 30 voidaan sekoittaa kaikkien ihmisinsuliinien kanssa, mutta ei sellaisten insuliinien
kanssa, jotka on erityisesti suunniteltu kaytettdviksi insuliinipumpuissa. Yhteensopimattomuus
muiden insuliinien kanssa, katso kohta 6.2.

Jos kahta eri insuliinia on vedettivd samaan injektioruiskuun, suositellaan lyhytvaikutteisemman
insuliinin vetdmisté ensin, jotta injektiopullo ei kontaminoidu pitempivaikutteisella valmisteella.
Pistdmisen pitdisi tapahtua heti sekoittamisen jdlkeen.

Kayttdméaton ladkevalmiste tai jate on havitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Insuman Comb 30 100 1U/ml sylinteriampullissa

Insuliinikynd

Insuman Comb 30 100 TU/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettdva injektiopulloa. Insuman Comb 30 -
sylinteriampullit on tarkoitettu kaytettdvéksi vain ClikSTAR-, Autopen 24-, Tactipen-, AllStar-,
AllStar PRO- tai JuniorSTAR -kynien kanssa (ks. kohdat 4.2 ja 4.4). Kaikkia kyni4 ei vélttdmattd ole
kaupan.

Kynii pitéd kayttdd valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

On noudatettava huolellisesti kynin valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja injektioneulan
asettamisesta sekd insuliinipistoksen ottamisesta.

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

Sylinteriampullit
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Ennen insuliinikynéén laittamista Insuman Comb 30 -valmistetta on pidettédva huoneenlammossa 1—
2 tuntia ja sisélto on sekoitettava uudelleen ja tarkistettava. Tdma tapahtuu parhaiten kallistamalla
sylinteriampullia varovasti edestakaisin (véhintdén 10 kertaa). Kussakin sylinteriampullissa on kolme
pientd metallikuulaa, jotka edistévit siséllon nopeaa ja perusteellista sekoittumista.

Kun sylinteriampulli on kynédssé, insuliini on sekoitettava uudelleen aina ennen pistdmistd. Tama
tapahtuu parhaiten kallistamalla kynd4 varovasti edestakaisin (vahintdan 10 kertaa).

Sekoittamisen jélkeen suspension tulisi olla tasaisen maitomainen. Insuman Comb 30 -valmistetta ei
saa kéyttda ellei ndin ole, eli jos esim. suspensio jdi kirkkaaksi tai jos kokkareita, hiukkasia tai
hiutaleita on insuliinissa tai kiinnittyneena sylinteriampullin seindén tai pohjaan. Ndmé muutokset
voivat joskus saada sylinteriampullin huurtuneen nékoiseksi. Téllaisissa tapauksissa on otettava uusi
ampulli, johon saadaan tasainen suspensio. Samoin jos annostusta joudutaan tuntuvasti muuttamaan,
on otettava kayttoon uusi sylinteriampulli.

Ilmakuplat on poistettava sylinteriampullista ennen pistdmista (ks. kynédn kayttoohjeet). Tyhjid
sylinteriampulleja ei saa tiyttdd uudelleen.

Insuman Comb 30 -valmistetta ei saa antaa laskimoon eiké sitd saa kiyttda infuusiopumpuissa eikd
kehon ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa insuliinipumpuissa

On muistettava, etti
- insuliinin protamiinikiteet liukenevat happamassa pH:ssa
- liukoinen insuliiniosa saostuu n. pH 4,5-6,5:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmistd, jotta lddkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilla véltetadn (ks. kohta 4.4).

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa
Insuman Comb 30 -sylinteriampullissa olevaan insuliiniin ei saa sekoittaa mitddn muuta insuliinia.

Kayttdméaton lddkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Insuman Comb 30 SoloStar 100 IU/ml esitédytetyssa kyndssé
Insuman Comb 30 SoloStar 100 TU/ml esitdytetyssd kyndssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kédytettdava injektiopulloa (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Ennen ensimmaistd kayttdéd Insuman Comb 30 on pidettdva huoneenlammossa 1-2 tuntia ja sisiltd on
sekoitettava uudelleen ja tarkistettava. Tdma tapahtuu parhaiten kallistamalla kyné& varovasti
edestakaisin (vahintidn 10 kertaa). Kussakin sylinteriampullissa on kolme pientd metallikuulaa, jotka
edistdvat sisdllon nopeaa ja perusteellista sekoittumista. Insuliini on sekoitettava uudelleen aina ennen
pistdmisté.

Sekoittamisen jdlkeen suspension tulisi olla tasaisen maitomaista. Insuman Comb 30:té ei saa kayttad
ellei ndin ole, eli jos esim. suspensio jda kirkkaaksi tai jos kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita on
insuliinissa tai kiinnittyneené sylinteriampullin seinéén tai pohjaan. Namé muutokset voivat joskus
saada sylinteriampullin huurtuneen niakdéiseksi. Téallaisissa tapauksissa on otettava uusi kynd, johon
saadaan tasainen suspensio. Samoin jos annostusta joudutaan tuntuvasti muuttamaan, on otettava
kéayttoon uusi kyné.

Tyhjid kynié ei saa kdyttda uudelleen, ne on hévitettdva asianmukaisesti.

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkéisemiseksi jokainen kyné on tarkoitettu vain yhden potilaan
kéyttoon.

On muistettava, ettd
- insuliinin protamiinikiteet liukenevat happamassa pH:ssa
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- liukoinen insuliiniosa saostuu n. pH 4,5-6,5:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmist, jotta lddkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilld véltetdén (ks. kohta 4.4).

Kéyttamaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Pakkausselosteessa olevat kéayttdohjeet tulee lukea huolellisesti ennen SoloStarin kayttoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/170
EU/1/97/030/171
EU/1/97/030/172
EU/1/97/030/173
EU/1/97/030/174
EU/1/97/030/175
EU/1/97/030/176
EU/1/97/030/177
EU/1/97/030/190
EU/1/97/030/191
EU/1/97/030/192
EU/1/97/030/193
EU/1/97/030/194
EU/1/97/030/195
EU/1/97/030/200
EU/1/97/030/201

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 21. helmikuuta 1997
Viimeisimman uudistamisen paivamadara: 21. helmikuuta 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 50 40 IU/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa

Insuman Comb 50 100 1U/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa

Insuman Comb 50 100 1U/ml injektioneste, suspensio sylinteriampullissa

Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml injektioneste, suspensio esitdytetyssi kynassa

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Insuman Comb 50 40 1U/ml injektiopullossa
Yksi ml sisdltdd 40 1U ihmisinsuliinia (vastaa 1,4 mg).
Yksi injektiopullo siséltda 10 ml injektionestettd, suspensio, joka vastaa 400 U insuliinia.

Insuman Comb 50 100 1U/ml injektiopullossa
Yksi ml sisdltdd 100 U ihmisinsuliinia (vastaa 3,5 mg).
Yksi injektiopullo siséltdd 5 ml injektionestettd, suspensio, joka vastaa 500 IU insuliinia.

Insuman Comb 50 100 1U/ml sylinteriampullissa, Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml esitiytetyssa

kynéssd
Yksi ml sisaltdad 100 IU ihmisinsuliinia (vastaa 3,5 mg).

Yksi sylinteriampulli tai kyné sisdltdd 3 ml injektionestettd, suspensio, joka vastaa 300 IU insuliinia.

Yksi TU (kansainvilinen yksikkd) vastaa 0,035 mg vedetonti ihmisinsuliinia”,

Insuman Comb 50 on kaksivaiheinen isofaani-insuliinisuspensio, jossa on 50 % liuennutta insuliinia ja
50 % kiteistd protamiini-insuliinia.

“Ihmisinsuliini on tuotettu yhdistelmi-DNA-tekniikalla Escherichia colia kiyttien.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio.

Sekoittamisen jédlkeen maitomainen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Insuliinihoitoa vaativa diabetes mellitus.

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Halutut verensokeritasot, kiytettdvit insuliinivalmisteet ja insuliinin annostelu (annokset ja ajoitus) on

madriteltdva yksilollisesti ja sovitettava potilaan ruokavalion, fyysisen aktiviteetin ja eldméntavan
mukaan.
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Vuorokausiannokset ja annostelun ajoitus

Insuliinin annostuksesta ei ole kiinteitd sdént6jd. Keskimairdinen insuliinitarve on kuitenkin usein
0,5-1,0 IU/kg/vrk. Perusaineenvaihduntaan tarvitaan 40-60 % kokonaisvuorokausiannoksesta.
Insuman Comb 50 pistetién ihon alle 20—30 minuuttia ennen ateriaa.

Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml esitiytetyssd kyndssd
SoloStar annostelee 1-80 yksikon insuliiniannoksia 1 yksikon tarkkuudella. Jokainen kyna sisaltda
useamman annoksen.

Muita syitd annoksen muuttamiseen

Parantunut hoitotasapaino voi lisdté insuliiniherkkyytti ja vihentéd insuliinintarvetta. Annoksen
muutos voi myos olla tarpeen esimerkiksi jos

- potilaan paino muuttuu

- potilaan eldméintapa muuttuu

- syntyy hypo- tai hyperglykemialle altistavia tilanteita (ks. kohta 4.4).

Erityispotilasryhmdit
Idkkddit potilaat (>65-vuotiaat)
Iakkailla potilailla heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti vahentié insuliinintarvetta.

Munuaisten vajaatoiminta
Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, insuliinintarve saattaa vihentyéd insuliinin
aineenvaihdunnan heiketessa.

Maksan vajaatoiminta
Potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, insuliinintarve voi vihentyd glukoneogeneesin ja
insuliiniaineenvaihdunnan véhenemisen vuoksi.

Antotapa
Insuman Comb 50 -valmistetta ei saa antaa laskimoon eiké sitd saa kiyttdd infuusiopumpuissa eikd

kehon ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa insuliinipumpuissa.
Insuman Comb 50 annetaan ihon alle. Insuman Comb 50 -valmistetta ei saa koskaan antaa laskimoon.

Insuliinin imeytyminen ja siten verensokeria alentava vaikutus voi vaihdella eri pistosalueilla (esim.
vatsan alue tai reisi). Pistospaikkaa on vaihdettava jokaisen pistoksen jilkeen senhetkisen pistosalueen
sisdlld lipodystrofian ja ihoamyloidoosin vaaran pienentdmiseksi (ks. kohta 4.4 ja 4.8).

Insuman Comb 50 40 1U/ml injektiopullossa
Vain télle insuliinivahvuudelle (40 IU/ml) tarkoitettuja injektioruiskuja saa kayttda. Injektioruisku ei
saa sisédltdd mitddn muuta ladkettd eikd 1adkejadmia (esim. hepariinia).

Insuman Comb 50 100 IU/ml injektiopullossa
Vain tille insuliinivahvuudelle (100 IU/ml) tarkoitettuja injektioruiskuja saa kayttaa. Injektioruisku ei
saa sisdltdd mitddn muuta ladkettd eikd 1ddkejadmia (esim. hepariinia).

Insuman Comb 50 100 IU/ml sylinteriampullissa
Insuman Comb 50 100 1U/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettéva injektiopulloa (ks. kohta 4.4).

Insuman Comb 50 SoloStar 100 [U/ml esitdytetyssd kyndssd

Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml esitéytetysséd kynéssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettava injektiopulloa (ks. kohta 4.4).

Pakkausselosteessa olevat kidyttoohjeet on luettava huolellisesti ennen SoloStarin kayttoa.

Kasittelya koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.
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4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4  Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettavyys
Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdinumero

dokumentoitava selkedsti.

Insuman Comb 50 -insuliinille yliherkkien potilaiden, joille ei ole saatavilla paremmin siedettya
valmistetta, tulee jatkaa annostelua vain tarkassa valvonnassa — ja tarvittaessa — allergialddkityksen
kera.

Eldininsuliinille allergisille potilaille suositellaan intradermaalista ihotesti& ennen Insuman
Comb 50 -valmisteeseen siirtymistd, koska heilld saattaa esiintyd immunologisia ristireaktioita.

Veren sokeritasapainon ollessa riittdméton tai kun potilaalla on taipumusta hyper- tai hypoglykemiaan,
on ennen annoksen muuttamista tarkistettava, ettd potilas noudattaa hinelle méarttya hoito-ohjelmaa,
pistoskohtien ja asianmukaisen pistostekniikan, samoin kuin kaikkien muiden asiaan liittyvien tekijoiden
suhteen.

Siirtyminen Insuman Comb 50 -valmisteeseen

Potilaan siirtyminen toisen tyyppiseen insuliiniin tai insuliinivalmisteeseen tulee suorittaa tarkassa
ladkarin valvonnassa. Muutokset vahvuudessa, insuliinivalmisteessa (valmistaja), tyypissé (tavallinen,
NPH, lente, pitkdvaikutteinen jne.), alkuperdssi (eldininsuliini, ihmisinsuliini, ihmisinsuliinijohdos)
ja/tai valmistustapa voivat johtaa tarpeeseen muuttaa annosta.

Tarve sditdé (esim. pienentdd) annosta voi ilmetd heti siirtymisen jalkeen. Se voi myds ilmaantua
vihitellen useiden viikkojen aikana.

Siirryttéessd eldininsuliinista ihmisinsuliiniin saatetaan tarvita annostuksen pienentédmisté etenkin
seuraavissa tapauksissa:

- potilaan verensokeri on pidetty melko matalana

- potilaalla on taipumusta hypoglykemiaan

- potilas on aiemmin tarvinnut suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi.

Siirtymisen aikana ja heti siti seuraavina viikkoina suositellaan hoitotasapainon huolellista seurantaa. Jos
potilas tarvitsee suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi, on harkittava valmisteen
vaihtoa lddkirin valvonnassa sairaala- tai vastaavissa olosuhteissa.

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

Hypoglykemia

Hypoglykemia voi kehittyé jos insuliiniannos ylittd4 insuliinin tarpeen.

Verensokerin seurantaa tulee tehostaa ja erityistd varovaisuutta noudattaa silloin kun potilaan
hypoglykemiakohtauksilla on erityisté kliinistd merkitystd, esimerkiksi jos potilaalla on merkittidvaa
sepelvaltimoiden tai aivoja huoltavien valtimoiden ahtaumaa (hypoglykemian aiheuttama sydén- tai
aivokomplikaatioiden vaara), potilailla, joilla on proliferatiivinen retinopatia, erityisesti silloin jos heité
ei hoideta fotokoagulaatiolla (hypoglykemiaa seuraavan ohimenevén nddnmenetyksen vaara).
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Potilaiden tulee olla tietoisia tilanteista, joissa hypoglykemian varoitusoireet heikkenevit.
Hypoglykemian varoitusoireet voivat kuitenkin muuttua, olla vihemman selkeiti tai puuttua erdissa
riskiryhmissé. Esim. seuraavissa tapauksissa:

- potilaan hoitotasapainon selkeisti parannuttua

- hypoglykemia kehittyy véhitellen

- iakkaillé potilailla

- siirryttdessé eldininsuliinista ihmisinsuliiniin

- potilaalla on autonominen neuropatia

- potilaalla on ollut pitkdin diabetes

- potilaalla on psykiatrinen sairaus

- potilas saa samanaikaisesti tiettyjd muita 1ddkkeitéd (ks. kohta 4.5).

Téllaisissa tilanteissa voi seurata vaikea hypoglykemia (ja mahdollisesti tajunnanmenetys) ennen kuin
potilas tajuaa, ettd hanelld on hypoglykemia.

Jos glykohemoglobiini on viitealueella tai sen alapuolella, tulee toistuvien, havaitsemattomien (varsinkin
yollisten) hypoglykemioiden mahdollisuus ottaa huomioon.

Annos- ja ravitsemusohjeiden noudattaminen, oikea insuliinin annostelu ja hypoglykemiaoireiden

tiedostaminen ovat oleellisia tekijoitd hypoglykemiariskin vihentdmiseksi. Erityisen tarkkaa seurantaa

ja mahdollisesti annoksen sovittamista vaativat hypoglykemia-alttiutta lisdavét tekijat, kuten:

- pistosalueen muutos

- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijoiden poistumisesta johtuen)

- epdtavallinen, lisddntynyt tai pitkdaikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittdmatén ruokailu

- ruokailun jattdminen valiin

- alkoholinkayttd

- tietyt hoitamattomat endokriinisen héiriot (esim. kilpirauhasen ja aivolisédkkeen etulohkon tai
lisamunuaisen kuoren vajaatoiminta)

- tiettyjen muiden lddkkeiden samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5).

Muut sairaudet

Muu sairaus vaatii tehostettua hoitotasapainon seurantaa. Monissa tapauksissa ketoaineiden méaaritys
virtsasta on aiheellista ja insuliiniannosta on usein muutettava. Insuliinin tarve lisdéntyy usein. Tyypin 1
diabetesta sairastavien potilaiden tulee saada ainakin pienid méirid hiilihydraatteja sdénndllisesti, vaikka
he eivit pystyisi juuri lainkaan syoméén tai oksentelisivat jne. eikd insuliinia saa koskaan jattaa
kokonaan ottamatta.

Insuman Comb 50 100 1U/ml sylinteriampullissa

Kyndit, joita voidaan kéivttid Insuman Comb 50 100 1U/ml -sylinteriampullien kanssa

Insuman Comb 50 100 1U/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettdva injektiopulloa.

Insuman Comb 50 -sylinteriampulleja voi kdyttdd ainoastaan seuraavien kynien kanssa:

- JuniorSTAR, jolla voidaan annostella Insuman Comb 50 —insuliinia 0,5 yksikon tarkkuudella

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar ja AllStar PRO, joilla voidaan annostella Insuman
Comb 50 -insuliinia 1 yksikon tarkkuudella.

Naitd sylinteriampulleja ei saa kdyttdd minkddn muun uudelleenkiytettivan kynéin kanssa, koska
annostarkkuus on varmistettu vain mainituille kynille.

Kaikkia kynid ei valttdmattd ole kaupan (ks. kohdat 4.2 ja 6.6).

Insuman Comb 50 SoloStar 100 [U/ml esitdytetyssd kynéssa

Kyndn kdsittely

Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml esitéytetyssé kynéssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kéytettdva injektiopulloa (ks. kohta 4.2).

Pakkausselosteessa olevat kayttdohjeet tulee lukea huolellisesti ennen SoloStarin kayttod. SoloStaria
tulee kéyttdd ndiden kdyttdohjeiden mukaisesti (ks. kohta 6.6).
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Ladkehoitoon liittyvét virheet

On raportoitu lddkehoitoon liittyvid virhetilanteita, joissa muita Insuman-valmisteita tai muita
insuliineja on vahingossa pistetty. Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistimisté, jotta
ladkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden insuliinien vélilla véltetién.

Insuman yhdistelméhoidossa pioglitatsonin kanssa

Sydamen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kiytettiin
yhdistelmdhoitona insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijditd syddmen vajaatoiminnan
kehittymiseen. Tdma on muistettava, jos harkitaan pioglitatsonin ja Insuman-insuliinin yhdistelmahoitoa.
Jos tdtd yhdistelmai kdytetddn, on potilailta seurattava syddmen vajaatoiminnan, painon nousun ja
turvotuksen merkkejé ja oireita. Pioglitatsonin kéytto on lopetettava, jos ilmaantuu syddmen
vajaatoiminnan oireita.

Natrium
Téama lddkevalmiste siséltdd alle I mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnndssé
natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia ihmisinsuliinin annoksen
muuttamista.

Verensokeria alentavaa vaikutusta voivat voimistaa ja hypoglykemiariskid lisitd mm. tablettimuotoiset
sokeritautiladkkeet, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjat, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini,
monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjit, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit ja sulfonamidit.

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

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

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

4.6 Hedelmaillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ihmisinsuliinin kdytostd raskaana olevilla naisilla ei ole kliinisti tietoa. Insuliini ei ldpiise istukkaa.
Varovaisuutta on noudatettava mairéttidessd valmistetta raskaana oleville naisille.

Potilailla, joilla on diabetes tai raskausdiabetes, hyvén hoitotasapainon sdilyttdiminen on tarkedd koko
raskausajan tirkedd. Insuliinin tarve voi vihentyd ensimmaéisen raskauskolmanneksen aikana ja se
lisdéintyy yleensd toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jélkeen
insuliinintarve vihenee nopeasti (hypoglykemiariski lisdéntyy). Huolellinen verensokerin seuranta on
oleellista.

Imetys

Vaikutukset imetettdvéin lapseen ovat epdtodennékdisid. Insuman Comb 50:td voidaan kayttda
imetyksen aikana. Insuliiniannosta ja ruokavaliota voi olla tarpeen muuttaa imetyksen aikana.

Hedelméllisyys
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Ihmisinsuliinin vaikutuksesta miesten tai naisten fertiliteettiin ei ole saatavilla kliinista tai
eldinkokeista saatua tietoa.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Potilaan kyky keskitty4 ja reagoida saattaa olla huonontunut hypoglykemian tai hyperglykemian
seurauksena tai esim. niistd johtuvan nd6n heikkenemisen seurauksena. Tdmai voi aiheuttaa vaaraa
tilanteissa, joissa ndilld taidoilla on suuri merkitys (esim. autolla-ajo tai koneiden kaytto).

Potilaita tulee neuvoa varautumaan hypoglykemian vélttimiseen autoa ajaessaan. Tdmi on erityisen
tarkedd niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian varoitusoireita on huonontunut tai
puuttuu tai, joilla on toistuvia hypoglykemioita. Niissa tapauksissa tulee harkita, onko suositeltavaa
ajaa autolla tai kdyttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Hypoglykemia, insuliinihoidon yleisin haittavaikutus, voi kehittyé, jos insuliiniannos ylittda
insuliinintarpeen. Kliinisissd tutkimuksissa ja markkinoille tulon jdlkeisessd kadytdssa yleisyys vaihtelee
riippuen potilaiden méaérasti ja hoitoannoksesta. Siksi tarkkaa yleisyytti ei voida esittda.

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissd tutkimuksissa esiintyneet hoitoon liittyvét haittavaikutukset on lueteltu alla
elinryhmien perusteella yleisyyden mukaan 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); yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

MedDRA elinluokitus Yleinen Melko harvinainen | Yleisyys tuntematon

Immuunijirjestelméa Sokki Vilittomat allergiset
reaktiot (hypotensio,
angioneuroottinen
edeema, bronkospasmi,
yleistyneet ihoreaktiot);
Insuliinivasta-aineet

Aineenvaihdunta ja Turvotus Hypoglykemia;
ravitsemus Natriumin retentio
Silmiit Proliferatiivinen
retinopatia;
Diabeettinen
retinopatia;
Nékokyvyn
heikkeneminen
Iho- ja ihonalainen Lipodystrofia;
kudos Ihoamyloidoosi
Yleisoireet ja Pistoskohdan Pistoskohdan Pistoskohdan tulehdus;
antopaikassa todettavat | reaktiot nokkosrokko Pistoskohdan kipu;
haitat Pistoskohdan kutina;

Pistoskohdan punoitus;
Pistoskohdan turvotus

Kuvaus tietyistd haittavaikutuksista
Immuunijdrjestelmd
Vilittomait allergiset reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat olla henkeé uhkaavia.
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Insuliinin anto voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta. Harvinaisissa tapauksissa ndiden
insuliinivasta-aineiden esiintyminen voi vaatia insuliiniannoksen muutosta hyper- tai hypoglykemian
korjaamiseksi.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Vaikeat hypoglykemiakohtaukset, etenkin toistuvat, voivat aiheuttaa neurologisia vaurioita. Pitkdaikaiset
tai vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat olla henked uhkaavia.

Monilla potilailla neuroglykopenian oireita ja merkkeja edeltdvat adrenergiset vastavaikutukset. Yleensa
mitd suurempi ja nopeampi verensokerin lasku on, sitd selvempi on adrenerginen vaste ja sen oireet.

Insuliini voi aiheuttaa natriumin retentiota ja turvotusta, etenkin jos aiemmin huono hoitotasapaino
korjaantuu insuliinihoidon tehostamisen seurauksena.

Silmdit
Huomattava muutos glykeemisessé kontrollissa voi aiheuttaa tilapdistd ndkokyvyn heikkenemista
johtuen hetkellisestd mykion paksuuden ja sen seurauksena refraktioindeksin muutoksesta.

Pitkaaikaisesti parantunut veren sokeritasapaino viahentdé diabeettisen retinopatian etenemisriskia.
Insuliinihoidon tehostaminen ja dkillinen hoitotasapainon paraneminen voi kuitenkin aiheuttaa tilapéista
diabeettisen retinopatian pahenemista.

Iho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi esiintyé pistoskohdassa ja se voi hidastaa insuliinin paikallista
imeytymisté. Jatkuva pistoskohtien vuorottelu sovituilla pistosalueilla voi vahentd tai estdd ndita
reaktioita (ks. kohta 4.4).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Useimmat véhéiset insuliinireaktiot pistoskohdassa menevit yleensd ohi muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

Epdillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ladkevalmisteen epéillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetién ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet
Insuliinin yliannos voi johtaa vakavaan ja joskus pitkdaikaiseen ja hengenvaaralliseen
hypoglykemiaan.

Hoito
Lievét hypoglykemiakohtaukset voidaan yleensé hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja. Laskevalmisteen
annoksen, ruokavalion tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.

Vaikeat kohtaukset, joihin kuuluu tajuttomuus, kouristelu tai neurologisia oireita, voidaan hoitaa
antamalla glukagonia lihakseen/ihon alle tai vikevéa glukoosiliuosta laskimoon. Hiilihydraattien jatkuva
saanti ja tarkkailu voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua ilmeisen Kliinisen tilan
paranemisen jilkeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
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Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabetesldadakkeet, insuliinit ja analogit, insuliinisekoitteet. ATC-koodi:
A10ADOL1.

Vaikutusmekanismi

Insuliini

- alentaa verensokeria ja edistdd anabolisia vaikutuksia ja jarruttaa katabolista vaikutusta

- lisda glukoosin siirtymistd soluihin ja glykogeenintuotantoa lihaksissa ja maksassa ja parantaa
pyruvaatin kayttod. Se estdd glykogenolyysid ja glykoneogeneesia

- lisdd maksan ja rasvakudoksen lipogeneesiéd ja estii lipolyysid

- edistdd aminohappojen soluunottoa ja proteiinisynteesid

- lisad kaliumin soluunottoa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Insuman Comb 50 (kaksivaiheinen isofaani-insuliinisuspensio sisdltden 50 % liukoista insuliinia) on
insuliini, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestéd kohtalaisen pitkdan. Ihonalaisen injektion jalkeen
vaikutus alkaa 30 minuutissa, vaikutus on maksimaalinen 1,54 tunnin kuluttua ja vaikutuksen kesto
on 12-16 tuntia.

5.2 Farmakokinetiikka

Terveilld henkil6illd insuliinin puoliintumisaika seerumissa on noin 4—6 minuuttia. Se on pitempi
potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta. On kuitenkin huomattava, ettd insuliinin
farmakokinetiikka ei heijasta sen metabolista vaikutusta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Akuuttia toksisuutta ihonalaisen annostelun yhteydessé tutkittiin rotilla. Nayttod toksisista
vaikutuksista ei todettu. Farmakodynaamisissa tutkimuksissa ihonalaista annostelua kéyttien
kaniineilla ja koirilla todettiin odotettu hypoglykeeminen vaste.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Protamiinisulfaatti,

metakresoli,

fenoli,

sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli,

natriumhydroksidi,

kloorivetyhappo (pH:n sditédmiseksi),
injektionesteisiin kéytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

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

Insuman Comb 50 -valmistetta ei saa sekoittaa liuosten kanssa, jotka siséltivit pelkistdvid aineita,
kuten tioleja ja sulfiitteja.

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa

Insuman Comb 50 40 1U/ml injektiopullossa, Insuman Comb 50 100 1U/ml injektiopullossa
Insuman Comb 50 -valmistetta ei saa sekoittaa sellaisten ihmisinsuliinien kanssa, jotka on erityisesti
suunniteltu kaytettavéksi insuliinipumpuissa.
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Insuman Comb 50 -valmistetta ei myoskaédn saa sekoittaa eldininsuliinien tai insuliinianalogien kanssa.
Eri vahvuisia insuliineja (esim. 100 1U/ml ja 40 TU/ml) ei saa sekoittaa keskenéén.

On noudatettava varovaisuutta, jotta suspensioon ei padse alkoholia eikd muita puhdistusaineita.
Insuman Comb 50 100 IU/ml sylinteriampullissa

Insuman Comb 50 100 1U/ml sylinteriampulleissa -valmistetta ei saa sekoittaa eldininsuliinien tai
insuliinianalogien kanssa (ks. kohdat 4.2, 4.4 ja 6.6).

On noudatettava varovaisuutta, jotta suspensioon ei paése alkoholia eikd muita puhdistusaineita.

Insuman Comb 50 SoloStar 100 [U/m! esitdytetyssd kyndissd
Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml esitdytetyssid kyndssa -valmistetta ei saa sekoittaa
eldininsuliinien tai insuliinianalogien kanssa (ks. kohta 4.2, 4.4 ja 6.6).

On noudatettava varovaisuutta, jotta suspensioon ei paése alkoholia eikd muita puhdistusaineita.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Siilyvyys injektiopullon kiyttdonoton jidlkeen

Voidaan siilyttdd enimmilladn 4 viikon ajan alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
On suositeltavaa merkité injektiopullon kéyttoonottopdiva etikettiin.

Sdilyvyys sylinteriampullin tai kynédn kdyttdonoton jalkeen

Kayttoonotettua (insuliinikynéssd) tai varalla pidettyd sylinteriampullia tai kdyttdonotettua tai varalla
pidettyd kyndé voidaan sdilyttdd enimmillddn 4 viikon ajan alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta
suojassa.

Kynia, joka siséltad sylinteriampullin, tai kayttoonotettua kynda ei saa séilyttad jadkaapissa.
Kynénsuojus on asetettava takaisin paikalleen jokaisen pistoksen jélkeen suojaamaan valolta.

6.4 Sailytys

Avaamattomat injektiopullot, avaamattomat sylinteriampullit, kdyttimaittomat kynat

Sdilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtya.

Huolehdi siité, ettd Insuman Comb 50 ei ole ldhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmaelementtid.
Pida injektiopullo, sylinteriampulli tai esitiytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatut injektiopullot, kayttoonotetut sylinteriampullit, kiyttoOnotetut kynat
Avatun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Insuman Comb 50 40 1U/ml injektiopullossa

10 ml suspensiota injektiopullossa (varitonté tyypin 1 lasia), jossa laipallinen suljin (alumiinia), tulppa
(klorobutyylikumia (tyyppi 1)) ja repdisysuojus (polypropyleenid).

Saatavilla on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole myynnissa.

Insuman Comb 50 100 1U/ml injektiopullossa

5 ml suspensiota injektiopullossa (véritonté tyypin 1 lasia), jossa laipallinen suljin (alumiinia), tulppa
(Klorobutyylikumia (tyyppi 1)) ja repaisysuojus (polypropyleenid).

Saatavilla on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétti ole myynnissa.
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Insuman Comb 50 100 IU/ml sylinteriampullissa, Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml esitiytetyssa

kyndssd
3 ml suspensiota sylinteriampullissa (véritonti tyypin 1 lasia), jossa méntéd (bromobutyylikumia

(tyyppi 1)), laipallinen suljin (alumiinia) ja tulppa (bromobutyylikumia (tyyppi 1) tai
polyisopreenikumin ja bromobutyylikumin laminaattia).
Jokainen sylinteriampulli sisdltdd 3 kuulaa (ruostumatonta terasta).

Esitdytet nd
Sylinteriampullit on suljettu kertakéyttdiseen esitdytettyyn kyndén.
Injektioneulat eivét sisdlly pakkaukseen.

Pakkauskoot

Saatavillaon 3, 4, 5, 6, 9 tai 10 sylinteriampullin pakkauksia.
Saatavillaon 3, 4, 5, 6, 9 tai 10 kynén pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet héivittimiselle ja muut Kisittelyohjeet
Insuman Comb 50 40 IU/ml injektiopullossa, Insuman Comb 50 100 1U/ml injektiopullossa

Ennen kuin injektiopullosta vedetdin insuliinia injektioruiskuun ensimmaéisen kerran, on repéisysuojus
poistettava.

Juuri ennen annoksen vetdmisté injektioruiskuun on insuliini sekoitettava. Taéma tapahtuu parhaiten
pyorittamalld injektiopulloa vinossa kulmassa kdimmenten vélissé. Injektiopulloa ei saa ravistaa
voimakkaasti, koska se voi muuttaa suspensiota (voi saada injektiopullon huurtuneen nikoiseksi, ks.
jiljempidnd) ja aiheuttaa vaahtoutumista. Vaahto voi héiritd annoksen tarkkaa mittaamista.

Sekoittamisen jélkeen suspension tulisi olla tasaisen maitomainen. Insuman Comb 50 -valmistetta ei
saa kéyttda ellei ndin ole, eli jos esim. suspensio jdi kirkkaaksi tai jos kokkareita, hiukkasia tai
hiutaleita on insuliinissa tai kiinnittyneena injektiopullon seindén tai pohjaan. Ndma muutokset voivat
joskus saada injektiopullon huurtuneen nékoiseksi. Téllaisissa tapauksissa on otettava kayttoon uusi
injektiopullo, johon saadaan tasainen suspensio. Samoin, jos annostusta joudutaan tuntuvasti
muuttamaan, on otettava kéytt6on uusi injektiopullo.

Insuman Comb 50 -valmistetta ei saa antaa laskimoon eiké sitd saa kdyttda infuusiopumpuissa eikd
kehon ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa insuliinipumpuissa.

On muistettava, ettd
- insuliinin protamiinikiteet liukenevat happamassa pH:ssa
- liukoinen insuliiniosa saostuu n. pH 4,5-6,5:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmista, jotta ladkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilld véltetadn (ks. kohta 4.4).

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa

Insuman Comb 50 voidaan sekoittaa kaikkien ihmisinsuliinien kanssa, mutta ei sellaisten insuliinien
kanssa, jotka on erityisesti suunniteltu kaytettdvaksi insuliinipumpuissa. Y hteensopimattomuus
muiden insuliinien kanssa, katso kohta 6.2.

Jos kahta eri insuliinia on vedettdva samaan injektioruiskuun, suositellaan lyhytvaikutteisemman
insuliinin vetdmista ensin, jotta injektiopullo ei kontaminoidu pitempivaikutteisella valmisteella.
Pistdmisen pitéisi tapahtua heti sekoittamisen jilkeen.

Kéayttamdton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Insuman Comb 50 100 1U/ml sylinteriampullissa
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Insuliinikynd

Insuman Comb 50 100 IU/ml sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin
pistoksiin. Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kdytettdva injektiopulloa. Insuman Comb

50 -sylinteriampullit on tarkoitettu kaytettdviksi vain ClikSTAR-, Autopen 24-, Tactipen-, AllStar-,
AllStar PRO- tai JuniorSTAR -kynien kanssa (ks. kohdat 4.2 ja 4.4). Kaikkia kynid ei vélttamaétta ole
kaupan.

Kynaa pitaa kayttad valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

On noudatettava huolellisesti kynén valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja injektioneulan
asettamisesta sekd insuliinipistoksen ottamisesta.

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

Sylinteriampullit

Ennen insuliinikyndén laittamista Insuman Comb 50 -valmistetta on pidettdvd huoneenlammaossa 1—
2 tuntia ja sisdltd on sekoitettava uudelleen ja tarkistettava. Témé tapahtuu parhaiten kallistamalla
sylinteriampullia varovasti edestakaisin (vahintddn 10 kertaa). Kussakin sylinteriampullissa on kolme
pientd metallikuulaa, jotka edistidvét siséllon nopeaa ja perusteellista sekoittumista.

Kun sylinteriampulli on kynéssé, insuliini on sekoitettava uudelleen aina ennen pistdmisté. Taméa
tapahtuu parhaiten kallistamalla kyndé varovasti edestakaisin (vdhintdan 10 kertaa).

Sekoittamisen jdlkeen suspension tulisi olla tasaisen maitomainen. Insuman Comb 50 -valmistetta ei
saa kayttaa ellei ndin ole, eli jos esim. suspensio jad kirkkaaksi tai jos kokkareita, hiukkasia tai
hiutaleita on insuliinissa tai kiinnittyneené sylinteriampullin seindén tai pohjaan. Nami muutokset
voivat joskus saada sylinteriampullin huurtuneen nékdiseksi. Téllaisissa tapauksissa on otettava uusi
ampulli, johon saadaan tasainen suspensio. Samoin jos annostusta joudutaan tuntuvasti muuttamaan,
on otettava kdyttoon uusi sylinteriampulli.

Ilmakuplat on poistettava sylinteriampullista ennen pistdmisté (ks. kynén kdyttoohjeet). Tyhjid
sylinteriampulleja ei saa tayttdd uudelleen.

Insuman Comb 50 -valmistetta ei saa antaa laskimoon eikd sitd saa kiyttdd infuusiopumpuissa eikd
kehon ulkopuolella kannettavissa tai implantoiduissa insuliinipumpuissa.

On muistettava, ettd
- insuliinin protamiinikiteet liukenevat happamassa pH:ssa
- liukoinen insuliiniosa saostuu n. pH 4,5- 6,5:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistémisté, jotta lddkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilld véltetddn (ks. kohta 4.4).

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa
Insuman Comb 50 -sylinteriampullissa olevaan insuliiniin ei saa sekoittaa mitddn muuta insuliinia.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Insuman Comb 50 SoloStar 100 IU/ml esitiytetyssd kynissi
Insuman Comb 50 SoloStar 100 TU/ml esitdytetyssd kyndssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin.
Jos anto ruiskulla on tarpeen, silloin on kaytettiva injektiopulloa (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Ennen ensimmadisti kayttod Insuman Comb 50 on pidettiva huoneenldmmdssd 1-2 tuntia ja sisiltd on
sekoitettava uudelleen ja tarkistettava. Tama tapahtuu parhaiten kallistamalla kyndd varovasti
edestakaisin (védhintdén 10 kertaa). Kussakin sylinteriampullissa on kolme pientd metallikuulaa, jotka
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edistévét sisdllon nopeaa ja perusteellista sekoittumista. Insuliini on sekoitettava uudelleen aina ennen
pistdmista.

Sekoittamisen jidlkeen suspension tulisi olla tasaisen maitomaista. Insuman Comb 50:ti ei saa kayttaa
ellei ndin ole, eli jos esim. suspensio jda kirkkaaksi tai jos kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita on
insuliinissa tai kiinnittyneend sylinteriampullin seindén tai pohjaan. Nima muutokset voivat joskus
saada sylinteriampullin huurtuneen nikdéiseksi. Téallaisissa tapauksissa on otettava uusi kynd, johon
saadaan tasainen suspensio. Samoin jos annostusta joudutaan tuntuvasti muuttamaan, on otettava
kayttoon uusi kyna.

Tyhjiéd kynié ei saa kiyttdd uudelleen, ne on hévitettdva asianmukaisesti.

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi jokainen kynd on tarkoitettu vain yhden potilaan
kéayttoon.

On muistettava, ettd
- insuliinin protamiinikiteet liukenevat happamassa pH:ssa
- liukoinen insuliiniosa saostuu n. pH 4,5-6,5:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmistd, jotta ladkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilld véltetadn (ks. kohta 4.4).

Kéayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Pakkausselosteessa olevat kayttoohjeet on luettava huolellisesti ennen SoloStarin kéyttoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/048
EU/1/97/030/049
EU/1/97/030/050
EU/1/97/030/051
EU/1/97/030/052
EU/1/97/030/063
EU/1/97/030/064
EU/1/97/030/089
EU/1/97/030/094
EU/1/97/030/099
EU/1/97/030/164
EU/1/97/030/165
EU/1/97/030/166
EU/1/97/030/167
EU/1/97/030/168
EU/1/97/030/169

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 21. helmikuuta 1997
Viimeisimman uudistamisen péaivamaara: 21. helmikuuta 2007

83



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta on Euroopan ldékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Infusat 100 1U/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Insuman Infusat 100 1U/ml injektiopullossa
Yksi ml sisdltdd 100 U ihmisinsuliinia (vastaa 3,5 mg).
Yksi injektiopullo siséltda 10 ml injektionestettd, joka vastaa 1000 U insuliinia.

Yksi IU (kansainvilinen yksikkd) vastaa 0,035 mg vedetdnti ihmisinsuliinia”.
Insuman Infusat on neutraali insuliiniliuos (lyhytvaikutteinen insuliini).
“Ihmisinsuliini on tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Escherichia colia kiyttéen.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos.

Kirkas, vériton liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Insuliinihoitoa vaativa diabetes mellitus.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Insuman Infusat on erikoisesti suunniteltu kiytettdvéksi kehon ulkopuolella kannettavissa
insuliinipumpuissa. Se on erikoisesti tasapainotettu minimoimaan tehon menetys téllaisissa
infuusiopumpuissa, joissa mekaaninen ja ldémpdrasitus uhkaavat. Siksi Insuman Infusat sopii myods
jatkuvaan insuliini-infuusioon muita perinteisié injektioruiskupumppuja kayttéen.

Halutut verensokeritasot ja insuliinin annostelu on méériteltiavé yksilollisesti ja sovitettava potilaan
ruokavalion, fyysisen aktiviteetin ja eliméantavan mukaan.

Vuorokausiannokset ja annostelun ajoitus

Kaytettdessd kehon ulkopuolella kannettavaa insuliinipumppua, osa vuorokausiannoksesta annetaan
jatkuvana infuusiona (“"perusinsuliini) ja loput bolusinjektioina ennen ruokailua. Insuliinipumpun
ohjekirjoissa on yksityiskohtaisia tietoja niiden toiminnasta ja tarvittavista varotoimista.

Insuliinin annostuksesta ei ole kiinteitd sdént6jd. Keskimairdinen insuliinitarve on kuitenkin usein
0,5-1,0 1U/kg/vrk. Perusaineenvaihduntaan tarvitaan 40-60 % kokonaisvuorokausiannoksesta. Niinpa
40-60 % vuorokausiannoksesta annetaan perusnopeudella ja loput lisdannoksina ennen ruokailua.

Muita syitd annoksen muuttamiseen

Parantunut hoitotasapaino voi lisdtd insuliiniherkkyytté ja vahentdd insuliinintarvetta. Annoksen
muutos voi my0s olla tarpeen esimerkiksi jos

- potilaan paino muuttuu
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- potilaan eldméntapa muuttuu
- syntyy hypo- tai hyperglykemialle altistavia tilanteita (ks. kohta 4.4).

Erityispotilasryhmdt
Lékkdcdit potilaat (>65-vuotiaat)
l1akkailla potilailla heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti vahenti4 insuliinintarvetta.

Munuaisten vajaatoiminta
Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, insuliinintarve saattaa vahentya insuliinin
aineenvaihdunnan heiketessa.

Maksan vajaatoiminta
Potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, insuliinintarve voi vihentyd glukoneogeneesin ja
insuliiniaineenvaihdunnan vahenemisen vuoksi.

Antotapa
Insuman Infusat -valmistetta ei saa kdyttdi peristalttisissa pumpuissa, joissa on silikoniletkut.

Ohjekirjassa on selostettu insuliinipumpun kéyttd4 koskevat rajoitukset.

Insuman Infusat -valmistetta voidaan antaa infuusiona ihonalaisesti.

Insuman Infusat -valmistetta injektiopullossa voidaan kédyttdd myos muissa insuliinipumpuissa, jotka
on todettu sopiviksi (ks. pumpun kéyttoohje).

Vain tetrafluoroetyleeni- tai polyetyleenikatetreja saa kéyttda.

Insuliinin infusoinnissa on noudatettava aseptista tekniikkaa. Tété helpottavat erikoisvélineet (katetrit,
kanyylit), joita insuliinipumppuihin on saatavana.

Insuliinin imeytyminen ja siten verensokeria alentava vaikutus voi vaihdella eri pistosalueilla (esim.
vatsan alue tai reisi). Pistoskohtia sovitulla pistosalueella tulee vuorotella sdénndllisesti (yleensd 1—
3 pdivén vilein).

Kasittelya koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettavyys
Biologisten ladkevalmisteiden jéljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdinumero
dokumentoitava selkeésti.

Insuman Infusat -insuliinille yliherkkien potilaiden, joille ei ole saatavilla paremmin siedettyd
valmistetta, tulee jatkaa annostelua vain tarkassa valvonnassa — ja tarvittaessa — allergialdékityksen
kera.

Elédininsuliinille allergisille potilaille suositellaan intradermaalista ihotestid ennen Insuman
Infusat -valmisteeseen siirtymisté, koska heilld saattaa esiintyd immunologisia ristireaktioita.

Hypoglykemiatapauksessa insuliinipumppu on tilapdisesti pysdytettdva, ainakin kunnes potilas on
palannut téysin tajuihinsa.

Veren sokeritasapainon ollessa riittdméaton tai kun potilaalla on taipumusta hyper- tai hypoglykemiaan,
on ennen annoksen muuttamista tarkistettava, ettd potilas noudattaa hdnelle maérattya hoito-ohjelmaa,
pistoskohtien ja asianmukaisen pistostekniikan, samoin kuin kaikkien muiden asiaan liittyvien
tekijoiden suhteen.
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Siirtyminen Insuman Infusat -valmisteeseen

Potilaan siirtyminen toisen tyyppiseen insuliiniin tai insuliinivalmisteeseen tulee suorittaa tarkassa
ladkérin valvonnassa. Muutokset vahvuudessa, insuliinivalmisteessa (valmistaja), tyypissa (tavallinen,
NPH, lente, pitkdvaikutteinen jne.), alkuperdssa (eldininsuliini, ihmisinsuliini, ihmisinsuliinijohdos)
ja/tai valmistustapa voivat johtaa tarpeeseen muuttaa annosta.

Tarve sditdé (esim. pienentdd) annosta voi ilmetd heti siirtymisen jidlkeen. Se voi my0s ilmaantua
vahitellen useiden viikkojen aikana.

Siirryttéessd eldininsuliinista ihmisinsuliiniin saatetaan tarvita annostuksen pienentémisté etenkin
seuraavissa tapauksissa:

- potilaan verensokeri on pidetty melko matalana

- potilaalla on taipumusta hypoglykemiaan

- potilas on aiemmin tarvinnut suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi.

Siirtymisen aikana ja heti sitd seuraavina viikkoina suositellaan hoitotasapainon huolellista seurantaa. JOs
potilas tarvitsee suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi, on harkittava valmisteen
vaihtoa lddkérin valvonnassa sairaala- tai vastaavissa olosuhteissa.

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

Hypoglykemia

Hypoglykemia voi kehittyé jos insuliiniannos ylittdé insuliinin tarpeen.

Verensokerin seurantaa tulee tehostaa ja erityistd varovaisuutta noudattaa silloin kun potilaan
hypoglykemiakohtauksilla on erityisté kliinistd merkitystd, esimerkiksi jos potilaalla on merkittavaa
sepelvaltimoiden tai aivoja huoltavien valtimoiden ahtaumaa (hypoglykemian aiheuttama sydén- tai
aivokomplikaatioiden vaara), potilailla, joilla on proliferatiivinen retinopatia, erityisesti silloin jos heitd
ei hoideta fotokoagulaatiolla (hypoglykemiaa seuraavan ohimenevén ndénmenetyksen vaara).

Potilaiden tulee olla tietoisia tilanteista, joissa hypoglykemian varoitusoireet heikkenevit.
Hypoglykemian varoitusoireet voivat kuitenkin muuttua, olla vihemman selkeiti tai puuttua eréissé
riskiryhmissé. Esim. seuraavissa tapauksissa:

- potilaan hoitotasapainon selkeésti parannuttua

- hypoglykemia kehittyy vdhitellen

- iakkailla potilailla

- siirryttdessé eldininsuliinista ihmisinsuliiniin

- potilaalla on autonominen neuropatia

- potilaalla on ollut pitkdin diabetes

- potilaalla on psykiatrinen sairaus

- potilas saa samanaikaisesti tiettyjd muita 1ddkkeitéd (ks. kohta 4.5).

Tallaisissa tilanteissa voi seurata vaikea hypoglykemia (ja mahdollisesti tajunnanmenetys) ennen kuin
potilas tajuaa, ettd hinelld on hypoglykemia.

Jos glykohemoglobiini on viitealueella tai sen alapuolella, tulee toistuvien, havaitsemattomien (varsinkin
yollisten) hypoglykemioiden mahdollisuus ottaa huomioon.

Annos- ja ravitsemusohjeiden noudattaminen, oikea insuliinin annostelu ja hypoglykemiaoireiden
tiedostaminen ovat oleellisia tekijoitd hypoglykemiariskin vdhentdmiseksi. Erityisen tarkkaa seurantaa
jamahdollisesti annoksen sovittamista vaativat hypoglykemia-alttiutta lisddvat tekijdt, kuten:

- pistosalueen muutos
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- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijoiden poistumisesta johtuen)

- epitavallinen, lisdéntynyt tai pitkdaikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittdmatén ruokailu

- ruokailun jattdminen viliin

- alkoholinkaytto

- tietyt hoitamattomat endokriinisen hiiridt (esim. kilpirauhasen ja aivolisdkkeen etulohkon tai
lisimunuaisen kuoren vajaatoiminta)

- tiettyjen muiden ladkkeiden samanaikainen kdytto (ks. kohta 4.5).

Insuliinipumpun toimintah&iriot

Hyperglykemia, ketoasidoosi ja tajuttomuus voivat kehittyd muutamassa tunnissa jos pumpun katetri
on mennyt kokonaan tukkoon. Aina jos potilas havaitsee verensokerin nousevan nopeasti eika se alene
insuliinin lisdannoksella, on selvitettdva katetrin mahdollinen tukkeutuminen.

Silté varalta, ettd insuliinipumpun toimintaan tulee hiirid, potilaan on aina pidettdvd mukanaan
pistosvilineet (injektioruisku tai insuliinikynd) ja ihonalaiseen annosteluun tarkoitettua insuliinia.
Ohjekirjassa on ldhempii tietoja varotoimista insuliinipumpun kéytén yhteydessa.

Muut sairaudet

Muu sairaus vaatii tehostettua hoitotasapainon seurantaa. Monissa tapauksissa ketoaineiden méiritys
virtsasta on aiheellista ja insuliiniannosta on usein muutettava. Insuliinin tarve lisdéntyy usein.

Tyypin 1 diabetesta sairastavien potilaiden tulee saada ainakin pienid méérid hiilihydraatteja
saannollisesti, vaikka he eivit pystyisi juuri lainkaan syoméén tai oksentelisivat jne. eiké insuliinia saa
koskaan jéttad kokonaan ottamatta.

Liadkehoitoon liittyvét virheet

On raportoitu lddkehoitoon liittyvid virhetilanteita, joissa muita Insuman-valmisteita tai muita
insuliineja on vahingossa pistetty. Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmisté, jotta
ladkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden insuliinien vélilld véltetaén.

Insuman yhdistelméhoidossa pioglitatsonin kanssa

Sydédmen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia kdytettiin
yhdistelméhoitona insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd syddmen vajaatoiminnan
kehittymiseen. Témé on muistettava, jos harkitaan pioglitatsonin ja Insuman-insuliinin yhdistelmahoitoa.
Jos titd yhdistelméaa kdytetién, on potilailta seurattava syddmen vajaatoiminnan, painon nousun ja
turvotuksen merkkejd ja oireita. Pioglitatsonin kaytto on lopetettava, jos ilmaantuu syddmen
vajaatoiminnan oireita.

Natrium
Tédma ladkevalmiste sisdltdad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnnossa
natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia ihmisinsuliinin annoksen
muuttamista.

Verensokeria alentavaa vaikutusta voivat voimistaa ja hypoglykemiariskié lisétd mm. tablettimuotoiset
sokeritautiladkkeet, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estéjat, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini,
monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estéjat, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit ja sulfonamidit.

Aineita, jotka voivat heikentdd verensokeria alentavaa vaikutusta, ovat kortikosteroidit, danatsoli,
diatsoksidi, diureetit, glukagoni, isoniatsidi, estrogeenit ja progestiinit (esim. ehkiisytableteissa),
fentiatsiinin johdokset, kasvuhormoni, sympatomimeetit (esim. epinefriini [adrenaliini], salbutamoli,
terbutaliini), kilpirauhashormonit, proteaasi-inhibiittorit ja epétyypilliset psykoosiladkkeet (esim.
olantsapiini ja klotsapiini).
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Beetasalpaajat, klonidiini, litiumsuolat tai alkoholi voivat joko voimistaa tai heikentd insuliinin
verensokeria alentavaa vaikutusta. Pentamidiini voi aiheuttaa hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata
hyperglykemia.

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

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Ihmisinsuliinin kéytdsté raskaana olevilla naisilla ei ole kliinisté tietoa. Insuliini ei ldpéise istukkaa.
Varovaisuutta on noudatettava maérattdessd valmistetta raskaana oleville naisille.

Potilailla, joilla on diabetes tai raskausdiabetes, hyvin hoitotasapainon sdilyttdminen on tiarkedd koko
raskausajan. Insuliinin tarve voi vdahentyd ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana ja se lisdantyy
yleensd toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jdlkeen insuliinintarve
vihenee nopeasti (hypoglykemiariski lisdéntyy). Huolellinen verensokerin seuranta on oleellista.

Imetys
Vaikutukset imetettdvéddn lapseen ovat epdtodennékdisid. Insuman Infusatia voidaan kiyttds imetyksen

aikana. Insuliiniannosta ja ruokavaliota voi olla tarpeen muuttaa imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Ihmisinsuliinin vaikutuksesta miesten tai naisten fertiliteettiin ei ole saatavilla kliinistd tai

eldinkokeista saatua tietoa.
4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiayttokykyyn

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

Potilaita tulee neuvoa varautumaan hypoglykemian vélttimiseen autoa ajaessaan. Tamai on erityisen
tarkedd niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian varoitusoireita on huonontunut tai
puuttuu tai, joilla on toistuvia hypoglykemioita. Naissé tapauksissa tulee harkita, onko suositeltavaa
ajaa autolla tai kdyttdd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Hypoglykemia, insuliinihoidon yleisin haittavaikutus, voi kehittyé, jos insuliiniannos ylitt4a
insuliinintarpeen. Kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessé kéytdssd yleisyys vaihtelee
riippuen potilaiden méaérasta ja hoitoannoksesta. Siksi tarkkaa yleisyytti ei voida esittda.

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

Seuraavat kliinisissd tutkimuksissa esiintyneet hoitoon liittyvét haittavaikutukset on lueteltu alla
elinryhmien perusteella yleisyyden mukaan 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); yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.
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MedDRA elinluokitus Yleinen Melko harvinainen | Yleisyys tuntematon

Immuunijirjestelméi Sokki Vilittomat allergiset
reaktiot (hypotensio,
angioneuroottinen
edeema, bronkospasmi,
yleistyneet ihoreaktiot);
Insuliinivasta-aineet

Aineenvaihdunta ja Turvotus Hypoglykemia;
ravitsemus Natriumin retentio
Silmiit Proliferatiivinen
retinopatia;
Diabeettinen
retinopatia;
Nakokyvyn
heikkeneminen
Iho- ja ihonalainen Lipodystrofia;
kudos lhoamyloidoosi
Yleisoireet ja Pistoskohdan Pistoskohdan Pistoskohdan tulehdus;
antopaikassa todettavat | reaktiot nokkosrokko Pistoskohdan kipu;
haitat Pistoskohdan kutina;

Pistoskohdan punoitus;
Pistoskohdan turvotus

Kuvaus tietyisté haittavaikutuksista
Immuunijdrjestelmd
Vilittomaét allergiset reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat olla henkeéd uhkaavia.

Insuliinin anto voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden muodostusta. Harvinaisissa tapauksissa ndiden
insuliinivasta-aineiden esiintyminen voi vaatia insuliiniannoksen muutosta hyper- tai hypoglykemian
korjaamiseksi.

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Vaikeat hypoglykemiakohtaukset, etenkin toistuvat, voivat aiheuttaa neurologisia vaurioita. Pitkdaikaiset
tai vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat olla henkeé uhkaavia.

Monilla potilailla neuroglykopenian oireita ja merkkejé edeltévét adrenergiset vastavaikutukset. Yleensé
mitd suurempi ja nopeampi verensokerin lasku on, sitd selvempi on adrenerginen vaste ja sen oireet.

Insuliini voi aiheuttaa natriumin retentiota ja turvotusta, etenkin jos aiemmin huono hoitotasapaino
korjaantuu insuliinihoidon tehostamisen seurauksena.

Silmdt
Huomattava muutos glykeemisessi kontrollissa voi aiheuttaa tilapéistd nikokyvyn heikkenemisti
johtuen hetkellisestd mykion paksuuden ja sen seurauksena refraktioindeksin muutoksesta.

Pitkaaikaisesti parantunut veren sokeritasapaino vahentdé diabeettisen retinopatian etenemisriskia.
Insuliinihoidon tehostaminen ja dkillinen hoitotasapainon paraneminen voi kuitenkin aiheuttaa tilapéisté
diabeettisen retinopatian pahenemista.

Iho ja ihonalainen kudos
Lipodystrofiaa ja ihoamyloidoosia voi esiintyé pistoskohdassa ja se voi hidastaa insuliinin paikallista

imeytymisté. Jatkuva pistoskohtien vuorottelu sovituilla pistosalueilla voi vahentd tai estdd ndita
reaktioita (ks. kohta 4.4).

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
Useimmat véhéiset insuliinireaktiot pistoskohdassa menevit yleensd ohi muutamassa péivéssa tai

muutamassa viikossa.
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Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd 1ddkevalmisteen epdillyistad
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjirjestelméin kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet
Insuliinin yliannos voi johtaa vakavaan ja joskus pitkdaikaiseen ja hengenvaaralliseen
hypoglykemiaan.

Hoito
Lievit hypoglykemiakohtaukset voidaan yleensé hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja. Laékevalmisteen
annoksen, ruokavalion tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.

Vaikeat kohtaukset, joihin kuuluu tajuttomuus, kouristelu tai neurologisia oireita, voidaan hoitaa
antamalla glukagonia lihakseen/ihon alle tai vikevié glukoosiliuosta laskimoon. Hiilihydraattien jatkuva
saanti ja tarkkailu voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua ilmeisen kliinisen tilan
paranemisen jélkeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabetesladkkeet, insuliinit ja analogit, lyhytvaikutteiset. ATC-koodi:
A10ABO1.

Vaikutusmekanismi

Insuliini

- alentaa verensokeria ja edistda anabolisia vaikutuksia ja jarruttaa katabolista vaikutusta

- lisdd glukoosin siirtymistd soluihin ja glykogeenintuotantoa lihaksissa ja maksassa ja parantaa
pyruvaatin kayttod. Se estdd glykogenolyysid ja glykoneogeneesia

- lisdd maksan ja rasvakudoksen lipogeneesié ja estii lipolyysid

- edistdd aminohappojen soluunottoa ja proteiinisynteesia

- lisdd kaliumin soluunottoa.

Farmakodynaamiset vaikutukset
Insuman Infusat on lyhytvaikutteinen insuliini, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestia lyhyen ajan.

5.2 Farmakokinetiikka

Terveilld henkil6illd insuliinin puoliintumisaika seerumissa on noin 4—6 minuuttia. Se on pitempi
potilailla, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta. On kuitenkin huomattava, etti insuliinin
farmakokinetiikka ei heijasta sen metabolista vaikutusta.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Akuuttia toksisuutta ihonalaisen annostelun yhteydessé tutkittiin rotilla. Nayttod toksisista
vaikutuksista ei todettu. Paikallista siedettdvyyttd kaniineilla ihonalaisen ja lihaksensisdisen annon

jélkeen tutkittaessa ei saatu mainittavia l0ydoksid. Farmakodynaamisissa tutkimuksissa ihonalaista
annostelua kéyttiden kaniineilla ja koirilla todettiin odotettu hypoglykeeminen vaste.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Fenoli,

sinkkikloridi,

trometamoli,

poloksameeri 171,
natriumhydroksidi,

glyseroli,

kloorivetyhappo (pH:n sditdmiseksi),
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tatd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

Insuman Infusat -valmistetta ei saa sekoittaa liuosten kanssa, jotka sisdltivit pelkistdvia aineita, kuten
tioleja ja sulfiitteja.

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa
Insuman Infusat -valmistetta ei saa sekoittaa muiden insuliinien tai insuliinianalogien kanssa.

On noudatettava varovaisuutta, jotta liuokseen ei piése alkoholia eikd muita puhdistusaineita.
6.3 Kestoaika

Insuman Infusat 100 1U/ml injektiopullossa
3 vuotta.

Infuusiopumpun sdilidon siirretty insuliini on kdytettdva kahden viikon kuluessa.

Sdilyvyys injektiopullon kdyttéonoton jilkeen

Voidaan sailyttdd enimmillddn 4 viikon ajan alle 25 °C suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

On suositeltavaa merkité injektiopullon kayttoonottopdivé etikettiin.

6.4  Siilytys

Avaamattomat injektiopullot

Sdilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jadtya.

Huolehdi siitd, ettd Insuman Infusat €i ole lahelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatut injektiopullot
Avatun ladkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Insuman Infusat 100 1U/ml injektiopullossa

10 ml livosta injektiopullossa (véritontd tyypin 1 lasia), jossa laipallinen suljin (alumiinia), tulppa
(Klorobutyylikumia (tyyppi 1)) ja repdisysuojus (polypropyleenid).

Saatavilla on 3 injektiopullon pakkaus.

6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut késittelyohjeet
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Insuman Infusat 100 1U/ml injektiopullossa
Insuman Infusat -valmistetta saa kiyttdd vain jos liuos on kirkas, vériton, ei sisdlld ndkyvid hiukkasia
ja on konsistenssiltaan veden kaltaista.

Insuliinipumpulla annostelua varten Insuman Infusat injektiopullossa siirretdén steriiliin pumpun
sdilioon. Sailion saa tdyttdd vain kerran.

Ennen kdyttod tiytetty sdilio pidetdan huoneenldmmossa 1-2 tuntia. llImakuplat on poistettava ennen
infuusion aloittamista (ks. pumpun kayttoohjeet).

Jos insuliinipumppuun tulee toimintahéiridité, injektioneste voidaan vetdd sylinteriampullista
injektioruiskuun (insuliini 100 TU/ml) ja pistéa.

Insuman Infusat -valmistetta ei saa kéyttdd peristalttisissa pumpuissa, joissa on silikoniletkut.
Ohjekirjassa on selostettu insuliinipumpun kayttod koskevat rajoitukset.

On muistettava, ettd neutraali lyhytvaikutteinen insuliini saostuu n. pH 4,5-6,5:ssa.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmistd, jotta ladkitysvirheet ihmisinsuliinin ja muiden
insuliinien vélilld véltetadn (ks. kohta 4.4).

Kéyttamaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/053

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 21. helmikuuta 1997
Viimeisimman uudistamisen péaivamaira: 21. helmikuuta 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Implantable 400 1U/ml infuusioneste, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml sisdltdaa 400 U ihmisinsuliinia* (vastaa 14 mg).
Yksi 10 ml:n injektiopullo siséltad 4 000 IU insuliinia. Yksi IU (kansainvilinen yksikko) vastaa
0,035 mg vedetontd ihmisinsuliinia.

Insuman Implantable on neutraali insuliiniliuos (lyhytvaikutteinen insuliini).
*Thmisinsuliini on tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla Escherichia colia kdyttaen.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Infuusioneste, liuos (infuusio).
Kirkas, vériton liuos.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Insuman Implantable on tarkoitettu tyypin 1 diabetes mellituksen hoitoon aikuispotilaille, joiden
diabetesta ei pystytd pitimaén hallinnassa ihon alle (my6skéén insuliinipumpulla) annosteltavalla
insuliinilla, ja joilla on useasti toistuvia, selittimattomié, vaikeita hyper- ja/tai hypoglykemioita.

4.2  Annostus ja antotapa

Tatd ladkevalmistetta saa méératd vain toimipaikoissa, joissa on annettu Medtronicin virallisesti
hyvéksymé asianmukainen koulutus implantoitavan Medtronic MiniMed -pumpun kayttoon.

Ladkarin, jolla on kdytdnnon kokemusta diabeteksen hoidosta ja joka on patevditynyt
vatsakalvonsisdisen insuliinin kiyttoon, tulee valvoa Insuman Implantable -valmisteen kayttoa.

Annostus

Halutut verensokeritasot ja insuliinin annostelu (annokset ja ajoitus) on méériteltdva yksilollisesti ja
sovitettava potilaan ruokavalion, fyysisen aktiviteetin ja eldmantavan mukaan. Insuliiniannosten
toistuva sdataminen tiiviissd ladkérin valvonnassa on usein tarpeen useiden viikkojen ajan pumpun
implantaation jilkeen.

Pumppua ei liitetd glukoosimittariin ja siksi potilaita neuvotaan noudattamaan hyvaé diabeteksen
omahoitoa ja mittaamaan verensokerinsa véhintdin nelja kertaa vuorokaudessa, jotta pystytdin
havaitsemaan pumpun mahdollinen toimintahéirid, tarkkailemaan glykeemisté hoitotasapainoa ja
madrittimain tarvittavat insuliiniannokset.

Vuorokausiannokset ja annostelun ajoittaminen

Insuliinin annostuksesta ei ole kiinteitd sdéntdja. Osa insuliinin vuorokausiannoksesta
(’perusinsuliini”) annostellaan jatkuvana infuusiona implantoitavalla pumpulla ja jiljelle jadvéan
vuorokausiannoksen potilas annostelee itse lisdannoksina ennen aterioita kiayttden samaa pumppua.
Perusaineenvaihduntaan tarvitaan tavallisesti 40-60 % insuliinin kokonaisvuorokausiannoksesta.
Perus- ja lisdinsuliiniannoksen muutoksia tarkkaillaan pienen, kasikdyttdisen yksikon avulla
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(henkilokohtaisen pumppukommunikaattorin, Personal Pump Communicator (PPC) avulla), joka on
yhteydessd pumppuun radioaaltojen vilitykselld. Implantoitavan pumpun yksityiskohtaiset
kayttoohjeet, sen toiminnot ja valttdmattomat turvatoimet kuvataan pumpun mukana tulevassa
Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetussa ohjekirjassa.

Insuliinipumpun tdyttovili

Pumppu on tiytettdvd uudelleen 40—45 vuorokauden vélein. Kédytdssd olevan insuliinin sdilyvyyteen
liittyen kahden téyton vilinen aika ei saa ylittdd 45 vuorokautta. Potilaan insuliinintarpeesta riippuen
kahden tayton vilinen aika saattaa olla lyhyempikin.

Siirtyminen Insuman Implantable -valmisteeseen
Annostuksen sddtdminen voi olla tarpeen siirryttdessi yhdesté insuliinivalmisteesta toiseen. Téllaisia
tilanteita ovat esimerkiksi siirtyminen

. eldininsuliinista (erityisesti naudan insuliinista) ihmisinsuliiniin
. yhdestd ihmisinsuliinivalmisteesta toiseen
. vain tavallista lyhytvaikutteista insuliinia sisdltdvéstd hoito-ohjelmasta pitkdvaikutteisempaa

insuliinia siséltavaan.
Tarve sditdé (esim. pienentdd) annosta voi ilmetd heti siirtymisen jalkeen.
Se voi my0s ilmaantua vahitellen useiden viikkojen kuluessa.

Siirryttéessd eldininsuliinista ihmisinsuliiniin saatetaan tarvita annostuksen pienentémisté etenkin
seuraavissa tapauksissa:

o potilaan verensokeri on pidetty melko matalana

o potilaalla on taipumusta hypoglykemiaan

o potilas on aiemmin tarvinnut suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi.

Siirtymivaiheessa ja sitd seuraavien ensimmadisten viikkojen aikana suositellaan hoitotasapainon
huolellista seurantaa. Jos potilas tarvitsee suuria insuliiniannoksia insuliinivasta-aineiden vuoksi, on
harkittava valmisteen vaihtoa l44kirin valvonnassa sairaala- tai vastaavissa olosuhteissa.

Muita syitd annoksen muuttamiseen

Parantunut hoitotasapaino voi lisitd insuliiniherkkyytté ja vihentdd insuliinintarvetta. Annoksen
muutos voi myds olla tarpeen esimerkiksi jos

- potilaan paino muuttuu

- potilaan eldméantapa muuttuu

- syntyy hypo- tai hyperglykemialle altistavia tilanteita (ks. kohta 4.4).

Erityispotilasryhmit
lékkddt potilaat (> 65-vuotiaat)
Iakkailld potilailla heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti vahentdd insuliinintarvetta.

Munuaisten vajaatoiminta
Potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta, insuliinintarve saattaa vihentya insuliinin
aineenvaihdunnan heiketessa.

Maksan vajaatoiminta
Potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, insuliinintarve voi vahentyd glukoneogeneesin ja
insuliiniaineenvaihdunnan vahenemisen vuoksi.

Pediatriset potilaat

Tietoja ei ole saatavilla. Siksi Insuman Implantable -valmisteen turvallisuutta ja tehoa
(vatsakalvonsisdisesséd kdytossd) ei ole vahvistettu pediatristen potilaiden kohdalla. Insuman
Implantable on vasta-aiheinen potilailla, jotka eivit ole vield fyysisen kokonsa puolesta aikuisia (ks.
kohdat 4.3 ja 4.4).

95



Antotapa
Insuman Implantable —valmiste on tarkoitettu kdytettdviaksi vain implantoitavan Medtronic MiniMed

-pumpun kanssa.
Insuman Implantable on tarkoitettu vain vatsakalvonsisdiseen kdyttoon. Muut antotavat (esim.
injektio) ovat vasta-aiheisia.

Insuman Implantable on suunniteltu vain vatsakalvonsisdiseen kaytt6on Medtronic MiniMedin
toimittaman implantoitavan Medtronic MiniMed -pumpun kanssa, joka annostelee insuliinia suoraan
vatsakalvononteloon.

Insuman Implantable -valmistetta ei saa kidyttda muiden pumppujen (ulkoisten tai implantoitavien
pumppujen) kuin Medtronic MiniMed -pumpun kanssa eikd muiden ladkinnéllisten laitteiden, mukaan
lukien ruiskujen, kanssa (ks. kohta 6.6).

Pumpun taytto

Pumpun tdyton on tapahduttava steriilisti ja Medtronicin valtuuttamissa toimipaikoissa. Sdilion saa
tayttdd vain koulutettu ja ammattitaitoinen henkilokunta pumpun valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Mikrobikontaminaation ja -tartunnan vélttdmiseksi on noudatettava ihon valmistelua koskevia
terveydenhuollon toimipaikan tavanomaisia steriileja leikkaustoimenpiteitd. Kaasu tdytyy poistaa
asianmukaisesti kaikista pumppuun tulevista liuoksista ennen pumpun séilion tdyttdmistd insuliinin
aggregoitumisen ja aliannostelun estdmiseksi. Insuliinia sisiltdvét injektiopullot on otettava
jadkaapista ja sdilytettdvd huoneenldmmdosséa ulkopakkauksessa valolta suojassa vahintdédn 4 tunnin ja
korkeintaan 24 tunnin ajan ennen kéyttod. Sen jalkeen insuliiniliuoksesta on poistettava kaasu
Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetussa ohjekirjassa kuvatun menetelmin mukaisesti.
Pumppua tiytettiessd jéljelld oleva insuliini on poistettava pumpusta ja pumppu téytettdva uudella
insuliinilla. S&ili6 tdytetdan kokonaan (noin 15 ml tai 6 000 yksikkod Insuman Implantable -
valmistetta) riippumatta potilaan insuliinintarpeesta. Sailioon jiljelle jadnyt insuliini ja uusi insuliini
on punnittava tiyttotaulukon tayttdmistd ja tayttotarkkuuskriteerin laskemista varten. Késittelya
koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6 ja Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetun ohjekirjan
ohjeet.

Pumpun huuhtelu

Kaikista pumppuun tulevista liuoksista tdytyy ennen pumpun séilion téyttdmistd poistaa kaasu

asianmukaisesti insuliinin aggregoitumisen ja aliannostelun estamiseksi.

Saostuneen insuliinin livottamiseksi pumpun siilié, pumppausmekanismi ja sivuporttikatetri

huuhdellaan 0,1 M natriumhydroksidiliuoksella. Huuhtelu suositellaan tehtavaksi 6 kuukauden vilein.

Huuhtelu voidaan tehdé aikaisemmin, esimerkiksi jos tdyton yhteydessd havaitaan aliannostelua tai

sitd epdillddn riittdméttdmain verensokeritasapainon vuoksi. On selvitettdva diagnostisin toimenpitein,

johtuuko ongelma pumpusta vai katetrista.

o Kun insuliinin aliannostelu johtuu katetrin tukkeutumisesta, sivuportin katetria voidaan
huuhdella kdyttden 5—10 ml steriilid huuhteluliuosta.

o Kun aliannostelun syynd on pumpun toimintahirid, pumppu on huuhdeltava.

Kasittelyd koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6 ja Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetun

ohjekirjan ohjeet.

Insuman Implantable -valmisteen insuliinipitoisuus on suuri

Insuman Implantable siséltdd 400 kansainvélistd yksikkod insuliinia 1 ml:ssa.

Insuliinia siséltédvan injektiopullon etiketti on tarkistettava ennen kayttod ja varmistettava, ettéd
kyseessd on aiottuun antotapaan tarkoitettu insuliini.

Potilaalle on kerrottava Insuman Implantable -valmisteen suuresta insuliinipitoisuudesta (400 1U/ml)
verrattuna injektiopullojen tai sylinteriampullien siséltdmiin muihin insuliineihin (tavallisesti

100 1U/ml).

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa
Insuman Implantable -valmistetta ei saa sekoittaa muiden insuliinien tai insuliinianalogien kanssa.
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4.3 Vasta-aiheet

Insuman Implantable
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Muut antotavat (esim. injektio).

Implantoitava Medtronic MiniMed -pumppu

Yliherkkyys pumpun implantoiduissa osissa kaytettaville titaaniseokselle, polysulfonille tai
silikonimateriaalille.

Muiden insuliinivalmisteiden kéytt6 implantoitavan Medtronic MiniMed -pumpun kanssa.

Pumpun suuresta koosta johtuen kaytto pediatrisille potilaille, jotka eivit ole vield fyysisen kokonsa
puolesta aikuisia (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Pumpun implantointi potilaille, jotka asuvat pysyvisti yli 2 439 metrin (8 000 jalan) korkeudessa (ks.
kohta 4.4).

4.4  Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

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

Implantoitavaa Medtronic MiniMed -pumppua ei pidd implantoida potilaille, joilla on sellaisia fyysisié
tai psyykkisié tiloja, joiden vuoksi he eivét pysty sddtdimain pumppua glukoosilukemien perusteella tai
ryhtymain korjaaviin toimiin, jos pumppujérjestelméssa ilmenee ongelmia.

Potilaiden, joilla on implantoitava Medtronic MiniMed -pumppu, on saatava tiydelliset tiedot pumpun
kaytosta ja valttimattomistd toimenpiteistd sairauden, hypoglykemian ja hyperglykemian tai pumpun
toimintahdirion varalta. Potilaan on luettava ja noudatettava infuusiopumpun mukaan liitetyn Potilaan
kéyttdoppaan ohjeita. Késittelyd koskevat tarkemmat ohjeet, ks. kohta 6.6.

Lisketieteellinen kuvantamismenetelmé
Jos potilas olettaa tarvitsevansa toistuvasti tai rutiininomaisesti magneettikuvauksia tai ultradédnihoitoa,
hénelle ei pidd implantoida Medtronic MiniMed -pumppua.

Yliherkkyys
Insuman Implantable -insuliinille yliherkkien potilaiden, joille ei ole saatavilla paremmin siedettya

valmistetta, tulee jatkaa annostelua vain tarkassa valvonnassa — ja tarvittaessa — allergialdékityksen
kera.

Eldininsuliinille allergisille potilaille suositellaan intradermaalista ihotestid ennen Insuman
Implantable -valmisteeseen siirtymisté, koska heilld saattaa esiintyd immunologisia ristireaktioita.

Veren sokeritasapainon ollessa riittdméton tai kun potilaalla on taipumusta hyper- tai hypoglykemiaan,
on ennen annoksen muuttamista tarkistettava, ettd potilas noudattaa hanelle maarttya hoito-ohjelmaa, ja
huomioitava kaikki muut asiaan liittyvét tekijat.

Hypoglykemia
Hypoglykemia voi kehittyé jos insuliiniannos ylittd4 insuliinin tarpeen.

Implantoitavan Medtronic MiniMed -pumpun 4 vuotta kestidneen arviointijakson aikana ei havaittu
kliinisesti merkityksellistd insuliiniannoksen ylittymistd; se ei kuitenkaan sulje pois ylittymisen
mahdollisuutta.

Vakavassa hypoglykemiatapauksessa potilaan on vélittomaésti otettava yhteys ladkériin, joka on saanut
koulutuksen insuliinipumppujen toimintaan, ja 144kérin on selvitettdvé, onko pumpun katetri
mahdollisesti tukkeutunut, miké voi johtaa insuliinin kertymiseen ja my6hemmin timén
insuliinikertymén vapautumiseen (ks. kohta 6.6).
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Téyton aikana hyvin pieni mééra insuliinia saattaa saostua ihon alle, miké voi aiheuttaa
hypoglykemiaa. Potilasta on neuvottava seuraamaan verensokeriarvoja tarkasti tayttopdivina (ks.
kohta 6.6).

Verensokerin seurantaa tulee tehostaa ja erityistd varovaisuutta noudattaa silloin kun potilaan
hypoglykemiakohtauksilla on erityista kliinistd merkitystd, esimerkiksi jos potilaalla on merkittdvaa
sepelvaltimoiden tai aivoja huoltavien valtimoiden ahtaumaa (hypoglykemian aiheuttama sydén- tai
aivokomplikaatioiden vaara), tai potilailla, joilla on proliferatiivinen retinopatia, erityisesti silloin jos
heité ei hoideta fotokoagulaatiolla (hypoglykemiaa seuraavan ohimenevén nidnmenetyksen vaara).

Potilaiden tulee olla tietoisia tilanteista, joissa hypoglykemian varoitusoireet heikkenevit.
Hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla vahemmaén selkeité tai puuttua erdissa riskiryhmissa.
Esim. seuraavissa tapauksissa:

- potilaan hoitotasapainon selkeésti parannuttua

- hypoglykemia kehittyy véhitellen

- 1akkailla potilailla

- siirryttdessé eldininsuliinista ihmisinsuliiniin

- potilaalla on autonominen neuropatia

- potilaalla on ollut pitkddn diabetes

- potilaalla on psykiatrinen sairaus

- potilas saa samanaikaisesti tiettyjd muita 1ddkkeitéd (ks. kohta 4.5).

Téllaisissa tilanteissa voi seurata vaikea hypoglykemia (ja mahdollisesti tajunnanmenetys) ennen kuin
potilas tajuaa, ettd hdnelld on hypoglykemia.

Jos glykohemoglobiini on viitealueella tai sen alapuolella, tulee toistuvien, havaitsemattomien (varsinkin
yollisten) hypoglykemioiden mahdollisuus ottaa huomioon.

Annos- ja ravitsemusohjeiden noudattaminen, oikea insuliinin annostelu ja hypoglykemiaoireiden

tiedostaminen ovat oleellisia tekijoitd hypoglykemiariskin vdhentédmiseksi. Erityisen tarkkaa seurantaa ja

mahdollisesti annoksen sovittamista vaativat hypoglykemia-alttiutta lisdavat tekijét, kuten:

- insuliiniherkkyyden paraneminen (esim. stressitekijoiden poistumisesta johtuen)

- epatavallinen, lisddntynyt tai pitkéaikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittdméton ruokailu

- ruokailun jattdminen valiin

- alkoholinkéyttd

- tietyt hoitamattomat endokriiniset héiridt (esim. kilpirauhasen ja aivolisdkkeen etulohkon tai
lisimunuaisen kuoren vajaatoiminta)

- tiettyjen muiden ladkkeiden samanaikainen kaytto (ks. kohta 4.5).

Hyperglykemia

Insuliinin tiedetdin muodostavan aggregaatteja, fibrillejd ja hyytelomaéisié rakenteita, kun sithen
kohdistuu kemiallinen ja/tai fyysinen rasitus, esim. kohonnut ldmpétila tai ravistelu. Namai voivat
aiheuttaa implantoitavan pumpun tukkeutumisen ja insuliinin aliannostelun. Pumppujarjestelméssi
oleva toimintahiiri0 saattaa muutamassa tunnissa aiheuttaa hyperglykemian, ketoasidoosin tai
kooman. Kun potilas havaitsee nopean verensokerin nousun, joka ei reagoi insuliinin lisdannokseen,
insuliinipumppujen toimintaan perehtyneen ladkarin on heti selvitettiva mahdollinen pumpun
tukkeutuminen.

Potilaan on korjattava hoitoon reagoimaton hyperglykemia ottamalla normaali annos ihonalaista
insuliinia.

Pumpun huuhteleminen insuliinin aliannostelun estimiseksi

Pumpun huuhteleminen joka 6. kuukausi on suositeltavaa, jotta véltyttdisiin mahdolliselta
aliannostelulta, kun pumpun sisdiseen pumppausmekanismiin kertyy insuliinisaostumia. Pumppu
voidaan huuhdella aikaisemmin, esimerkiksi epéiltdessd aliannostelua lasketun alle 85 %:n
tayttotarkkuuden perusteella. Jos implantoitavasta Medtronic MiniMed -pumpusta ei saada riittavasti
insuliinia, se voi aiheuttaa pumppuun ohjelmoidun insuliinin vuorokausikulutuksen lisddntymista,
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normoglykemian ylldpidon vaikeutumista, vaikeahoitoista hyperglykemiaa ja tdyttdtarkkuuden
pysyvad heikkenemisti. Ks. kohta 6.6 ja Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu ohjekirja, joissa
kuvataan, miten mahdolliset insuliinin saantia vaikeuttavat pumppujérjestelmin ongelmat
diagnosoidaan ja miten insuliinin saannin vaikeutuminen korjataan ja ehkéaistéan.

Suurin osa implantoitavaan Medtronic MiniMed -pumppuun liittyvista haittavaikutuksista voidaan
estdd ladkarin suorittamalla huuhtelulla. Potilaan on noudatettava hyvéa diabeteksen omahoitoa ja
tarkistettava verensokeri vahintddn 4 kertaa vuorokaudessa pumpun insuliininantovajeen aiheuttaman
hyperglykemian ja mahdollisen diabeettisen ketoasidoosin havaitsemiseksi ja ehkdisemiseksi.
Potilaalla on tirked rooli pumpun toimintaongelmiin liittyvan hyperglykemian diagnosoinnissa ja
korjaamisessa. Jos pumpun toiminta muuttuu, potilas pystyy havaitsemaan verensokeritasojen
muutoksen.

Jos pumpun toimintaan tulee hdirid, potilaan on aina pidettdvd mukanaan pistosvélineet (injektioruisku
tai insuliinikynd) ja ihonalaiseen annosteluun tarkoitettua insuliinia.

Matkustaminen

Implantoitavaa Medtronic MiniMed -pumppua ei ole suunniteltu kiytettaviksi yli 2 439 metrissi
(8 000 jalkaa) merenpinnan yldpuolella tai alle 7,6 metrissi (25 jalkaa) sen alapuolella. Niilld
korkeuksilla pumpun kayttd saattaa johtaa insuliinin liialliseen tai liian vdhdiseen annosteluun.
Pumppua ei saa implantoida yli 2 439 metrin (8 000 jalan) korkeudessa pysyvésti asuville potilaille
(ks. kohta 4.3).

Jos potilas suunnittelee asumista tai matkustamista yli 2 439 metrin (8 000 jalan) korkeudessa
(muutoin kuin paineistetussa liikennelentokoneessa) tai sukeltamista alle 7,6 metrissé (25 jalkaa),
hinelle on kerrottava tarvittavista toimenpiteitd. Pumpun siilio ja sivuportin katetri on tilldin
tyhjennettévé insuliinista ja potilaan on annosteltava insuliini itse ihonalaisena injektiona matkan ajan
ja siihen asti kunnes pumpun siilié on tiytetty uudelleen.

Ladkarin on neuvottava potilaalle tarvittavat toimenpiteet matkan yhteydessé, esim. mitd tehda, jos
pumppu menee epékuntoon, insuliinin saatavuus ja insuliinin vaihtomahdollisuudet seké yhteystiedot
hatdtilanteen varalta. Potilaalle on varattava kaytt6on my0s vaihtoehtoiset insuliinin annostelukeinot,
esim. 100 TU/ml insuliinia, pistosvilineet ja tarvikkeet ihonalaista injektiota varten.

Pumppuontelon tulehdus

Kaikki toimenpiteet on tehtdva steriileissd olosuhteissa. Mikrobikontaminaation ja -tartunnan
valttdmiseksi ihon aseptinen valmistelu on tehtdva terveydenhuollon toimipaikan tavanomaisten
steriilien leikkaustoimenpiteiden mukaisesti. Ennaltaehkéisevdi antibioottihoitoa tarvitaan ennen
pumpun implantaatiota ja sen jilkeen pumppuontelon infektiovaaran vahentdmiseksi. Ndiden
toimenpiteiden laiminlydnti saattaa johtaa pumppuontelon tulehdukseen ja edelleen pumpun
eksplantaatioon (ks. kohta 4.8).

Ihon rikkoutuminen

Implantoitava pumppu saattaa rikkoa ihoa, miké voi aiheuttaa implantaatiokohdan tulehduksen ja
johtaa pumpun poistoon. Thon rikkoutumisen riskid pumpun implantaatiokohdassa voidaan véhentda
valitsemalla sopiva implantaatiokohta, kayttdmalld implantoinnin aikana hyvia aseptisia tekniikoita,
ennaltachkiisevélla antibioottihoidolla seka pitimaélla jatkuvasti vatsasidosta, kunnes on muodostunut
ontelo (noin 1 kuukauden ajan) (ks. kohta 4.8).

Normaalista poikkeava paraneminen

Leikkausviiltokohta voi parantua normaalista poikkeavasti implantaation jélkeen. Tétd voidaan
véahentda pitdmalla jatkuvasti vatsasidosta, kunnes on muodostunut ontelo (noin 1 kuukauden ajan), ja
rajoittamalla potilaan aktiviteettia valittdmasti laitteen implantoinnin jdlkeen.

Maksan pesikkeinen rasvoittuminen

Maksan pesédkkeistd rasvoittumista on havaittu insuliinin vatsakalvonsisdisen antamisen jélkeen, kun
katetri oli sijoitettu hyvin ldhelle maksakoteloa tai sen sisdén. Insuliini-infuusion lopettamisen tai
peritoneaalikatetrin poistamisen tai sen paikan muuttamisen jélkeen maksan pesékkeinen
rasvoittuminen nayttda korjautuvan ilman kliinisid seurauksia (ks. kohta 4.8).
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Insuliinivasta-aineet

Potilailla on ilmoitettu esiintyneen vasta-aineita, kun heitd on hoidettu implantoitavaa Medtronic
MiniMed -pumppua kayttden. Insuliinivasta-aineiden muodostuminen johtuu todennakdisesti
insuliinin annosta vatsakalvononteloon. Insuliinivasta-aineiden muodostuminen saattaa edellyttaa
insuliiniannoksen muuttamista hyper- tai hypoglykemiataipumuksen korjaamiseksi (ks. kohta 4.8).

Muut sairaudet

Muu sairaus vaatii tehostettua hoitotasapainon seurantaa. Monissa tapauksissa ketoaineiden méaéaritys
virtsasta on aiheellista ja insuliiniannosta on usein muutettava. Insuliinin tarve lisdéntyy usein.
Tyypin 1 diabetesta sairastavien potilaiden tulee saada ainakin pienid méaérid hiilihydraatteja (ruokaa
tai juomaa) sdénnollisesti, vaikka he eivit pystyisi juuri lainkaan syomaéén tai oksentelisivat jne. eikd
insuliinia saa koskaan jéttaa kokonaan ottamatta.

Ladkehoitoon liittyvit virheet

On raportoitu ladkehoitoon liittyvid virhetilanteita, joissa muita Insuman-valmisteita tai muita
insuliineja on vahingossa kéytetty. Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen kiyttdd, jotta
ladkitysvirheet Insuman Implantable -valmisteen ja muiden insuliinien valilld viltetddn (ks. kohta 6.6).

Pediatriset potilaat
Implantoitavan pumpun suuresta koosta johtuen Insuman Implantable -valmisteen kéytt6 on vasta-
aiheista pediatrisille potilaille, jotka eivét ole vield kasvaneet aikuisen mittoihin (ks. kohdat 4.2 ja 4.3).

Natrium
Téama lddkevalmiste siséltdd alle I mmol natriumia (23 mg) per annos eli se on kdytdnndssé
natriumiton.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia ihmisinsuliinin annoksen
muuttamista.

Verensokeria alentavaa vaikutusta voivat voimistaa ja hypoglykemiariskii lisitd mm. tablettimuotoiset
sokeritautilddkkeet, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estéjat, disopyramidi, fibraatit, fluoksetiini,
monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estijét, pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit ja sulfonamidit.

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

Beetasalpaajat, klonidiini, litiumsuolat tai alkoholi voivat joko voimistaa tai heikentéd insuliinin
verensokeria alentavaa vaikutusta.

Pentamidiini voi aiheuttaa hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Lisdksi sympatolyyttisten lddkkeiden kuten beetasalpaajien, klonidiinin, guanetidiinin ja reserpiinin
kéyton aikana adrenergisen vasteen aiheuttamat oireet voivat heiketd tai puuttua.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Ihmisinsuliinin ihonalaisesta kdytostd raskaana olevilla naisilla ei ole kliinista tietoa. Insuliini ei
lapdise istukkaa.
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Vatsakalvonsisdisen pumpun vilitykselld annetun Insuman Implantable -valmisteen raskaudenaikaisen
kayton turvallisuusprofiilia ei ole varmistettu.

Hedelméllisessa idssd olevan naisen, jolle on tehty tai jolle aiotaan tehdd implantaatio, on kerrottava
ladkarille, jos hén suunnittelee raskautta.

Varovaisuutta on noudatettava madrattiessd valmistetta raskaana oleville naisille. Insuman
Implantable -valmistetta ei pida kiyttda raskauden aikana, ellei naisen terveydentila vaadi Insuman
Implantable -hoitoa.

Potilailla, joilla on diabetes tai raskausdiabetes, hyvén hoitotasapainon sdilyttdminen on tarkeda koko
raskausajan. Insuliinin tarve voi vihentyd ensimmaiisen raskauskolmanneksen aikana ja se lisdéntyy
yleensi toisen ja kolmannen raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jilkeen insuliinintarve
véhenee nopeasti (hypoglykemiariski lisdéntyy). Huolellinen verensokerin seuranta on oleellista.

Imetys
Vaikutukset imetettdvain lapseen ovat epitodenndkoisid. Insuman Implantable -valmistetta voidaan

kayttdd imetyksen aikana. Insuliiniannosta ja ruokavaliota voi olla tarpeen muuttaa imetyksen aikana.

Hedelméllisyys
Ihmisinsuliinin vaikutuksesta miesten tai naisten fertiliteettiin ei ole saatavilla kliinista tai

eldinkokeista saatua tietoa.
4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Potilaan kyky keskitty4 ja reagoida saattaa olla huonontunut hypoglykemian tai hyperglykemian
seurauksena tai esim. niistd johtuvan né6n heikkenemisen seurauksena. Tdma voi aiheuttaa vaaraa
tilanteissa, joissa niilld taidoilla on suuri merkitys (esim. autolla ajo tai koneiden kaytto).

Potilaita tulee neuvoa varautumaan hypoglykemian vélttimiseen autoa ajacssaan. TAma on erityisen
tarkedd niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian varoitusoireita on huonontunut tai
puuttuu, tai joilla on toistuvia hypoglykemioita. Naissé tapauksissa tulee harkita, onko suositeltavaa
ajaa autolla tai kéyttdd koneita.

4.8 Haittavaikutukset
Y hteenveto turvallisuusprofiilista

Hypoglykemia, insuliinihoidon yleisin haittavaikutus, voi kehittyé, jos insuliiniannos ylittda
insuliinintarpeen. Tdmén reaktion yleisyys vaihtelee riippuen potilaiden méiérasta ja hoitoannoksesta.

Taulukoitu lista haittavaikutuksista

6 kuukautta kestineessé vaiheen Il vertailututkimuksessa (HUBIN_L_05335), jossa 84:lle 26-80-
vuotiaalle potilaalle annettiin Insuman Implantable -valmistetta implantoitavan Medtronic MiniMed -
pumpun vilitykselld (ks. kohta 5.1), saadun kokemuksen ja ihmisinsuliinilla (100 1U/ml ja 40 1U/ml)
saadun Kliinisen kokemuksen perusteella havaittiin seuraavia haittavaikutuksia.

Seuraavat kliinisissé tutkimuksissa esiintyneet haittavaikutukset on lueteltu alla elinryhmien perusteella
yleisyyden mukaan alenevassa jérjestyksessd: 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);
yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 1: HUBIN_L_05335-tutkimuksessa ihmisinsuliinin pitoisuudella 400 IU/ml ja kliinisessa
kaytossd ihmisinsuliinin pitoisuuksilla 100 1U/ml ja 40 1U/ml havaitut haittavaikutukset.

MedDRA elinluokitus Yleinen Melko harvinainen Tuntematon
Immuunijirjestelméa Sokki Vilittomat allergiset
reaktiot (hypotensio,

101




MedDRA elinluokitus Yleinen Melko harvinainen Tuntematon
angioneuroottinen
edeema, bronkospasmi,
yleistyneet ihoreaktiot)
Insuliinivasta-aineet

Aineenvaihdunta ja Hyperglykemia Natriumin retentio

ravitsemus Hypoglykemia

Hypoglykeeminen
kohtaus
Hypoglykeeminen
tajuttomuus
Ketoosi

Turvotus

Hermosto Hypoglykeeminen

kooma

Silmat Proliferatiivinen
retinopatia
Diabeettinen
retinopatia
Nikokyvyn
heikkeneminen

Maksa ja sappi Maksan pesékkeinen
rasvoittuminen (1)

(1) Puolisynteettisen ihmisinsuliinin (400 IU/ml) kdyton yhteydessé havaittu haittavaikutus

Kahdessa vaiheen III tutkimuksessa, joissa kiytettiin implantoitavaa Medtronic MiniMed -pumppua,
on raportoitu seuraavat siihen liittyvét haittavaikutukset (ks. kohta 5.1).

Taulukko 2: Antojérjestelmaan liittyvét havaitut haittavaikutukset ja tuotteen tekniset reklamaatiot
(mukaan lukien implantaatioleikkaukseen ja/tai laitteen yllapitoon liittyvat haittavaikutukset).

MedDRA elinluokitus Yleinen
Infektiot Implantaatiokohdan infektio (ks. kohta 4.4)
Ruoansulatuselimisto Vatsakipu
Napatyrd
Iho ja ihonalainen kudos lhon rikkoutuminen pumpun
implantaatiokohdassa (ks. kohta 4.4)
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat Laitteen tukkeutuminen
Katetrikohdan Kipu
Kirurgiset ja lidketieteelliset toimenpiteet Laiteviasta johtuva ladkinnéllisen laitteen vaihto
Laitetukos

Kuvaus tietyistd haittavaikutuksista
Immuunijdrjestelmd
Vilittomaét allergiset reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat olla henkeé uhkaavia.

Insuliinivasta-aineet: Vatsakalvononteloon annetun Insuman Implantable -valmisteen kliinisesté
tutkimuksesta saadut rajoitetut tiedot eivét viittaa siihen, ettd insuliinin vasta-aineiden kohonneisiin
madriin liittyisi yleisesti insuliinivasta-aineoireyhtyma tai vakavia haittavaikutuksia (ks. kohta 4.4).

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Vaikeat hypoglykemiakohtaukset, etenkin toistuvat, voivat aiheuttaa neurologisia vaurioita. Pitkdaikaiset

tai vaikeat hypoglykemiakohtaukset voivat olla henked uhkaavia.

Monilla potilailla neuroglykopenian oireita ja merkkejd edeltdvat adrenergiset vastavaikutukset. Yleensa
mitd suurempi ja nopeampi verensokerin lasku on, sitid selvempi on adrenerginen vaste ja sen oireet.
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Insuliini voi aiheuttaa natriumin retentiota ja turvotusta, etenkin jos aiemmin huono hoitotasapaino
korjaantuu insuliinihoidon tehostamisen seurauksena.

Silmdit

Huomattava muutos glykeemisessa kontrollissa voi aiheuttaa tilapéistd nikokyvyn heikkenemisti
johtuen hetkellisestd mykion paksuuden ja sen seurauksena refraktioindeksin muutoksesta.
Pitkaaikaisesti parantunut veren sokeritasapaino vihentéé diabeettisen retinopatian etenemisriskia.
Insuliinihoidon tehostaminen ja &killinen hoitotasapainon paraneminen voi kuitenkin aiheuttaa tilapdista
diabeettisen retinopatian pahenemista.

Maksa ja sappi

Maksan pesékkeistd rasvoittumista on raportoitu ilmaantuneen joillekin puolisynteettistad
ithmisinsuliinia saaneille potilaille, kun katetri on ollut hyvin ldhelld maksaa.

Insuliinin vatsakalvonsisdiseen antoon liittyy lisddntynyt maksan pesdkkeisen rasvoittumisen vaara, kun
katetrin kérki on kiinni maksakotelossa (ks. kohta 4.4).

Epdillyistéd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontédmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet
Insuliinin yliannos voi johtaa vakavaan ja joskus pitkdaikaiseen ja hengenvaaralliseen
hypoglykemiaan.

Hoito
Lievat hypoglykemiakohtaukset voidaan yleensi hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja. Ladkevalmisteen
annoksen, ruokavalion tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.

Vaikeat kohtaukset, joihin kuuluu tajuttomuus, kouristelu tai neurologisia oireita, voidaan hoitaa
antamalla glukagonia lihakseen/ihon alle tai vikevéa glukoosiliuosta laskimoon. Hiilihydraattien jatkuva
saanti ja tarkkailu voi olla tarpeen, koska hypoglykemia voi uusiutua ilmeisen kliinisen tilan
paranemisen jélkeen.

Laékérin on ohjelmoitava tietyt rajoitukset perusinsuliinin antonopeuteen ja lisdannoksen méaaraan.
Néma rajoitukset ovat vilttimattdmid, jotta voidaan jonkin verran valvoa potilaan kykyéd ohjelmoida
insuliinihoito-ohjelma ja valttad yliannostuksen mahdollisuus. Liséksi potilaan yrittdessa antaa
annoksen, joka on yli 2,5 kertaa suurempi kuin ohjelmoitu enimmdislisdannos yhden tunnin
aikavililla, PPC varoittaa potilasta ndyttdmaélla viestin "THOURLY MAX EXCEEDED”
(’tuntikohtainen maksimi ylitetty”’). Yksityiskohtaiset ohjeet ndiden rajoitusten ohjelmoimisesta
esitetddn Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetussa ohjekirjassa.

Vaikeassa hypoglykemiatapauksessa hoitavan laékérin on tutkittava, onko pumpun katetri
mahdollisesti tukkeutunut, mika johtaa insuliinin kertymiseen ja myShemmin tdmén insuliinikertymén
vapautumiseen (ks. kohdat 4.4 ja 6.6).

Tayton aikana hyvin pieni mééra insuliinia saattaa saostua ihon alle, mika voi aiheuttaa
hypoglykemiaa. Potilasta on kehotettava seuraamaan verensokeria tarkasti tayttopéivina (ks.

kohta 6.6).

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka
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Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Diabeteslddkkeet, insuliinit ja analogit, lyhytvaikutteiset. ATC-koodi:
Al0ABO1.

Vaikutusmekanismi

Insuliini

- alentaa verensokeria ja edistdd anabolisia vaikutuksia ja jarruttaa katabolista vaikutusta

- lisdd glukoosin siirtymisté soluihin ja glykogeenintuotantoa lihaksissa ja maksassa ja parantaa
pyruvaatin kdyttod. Se estdd glykogenolyysid ja glykoneogeneesia

- lisd4 maksan ja rasvakudoksen lipogeneesid ja estdd lipolyysia

- edistdd aminohappojen soluunottoa ja proteiinisynteesia

- liséd kaliumin soluunottoa.

Farmakodynaamiset vaikutukset
Insuman Implantable on lyhytvaikutteinen insuliini, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestdé lyhyen
ajan.

Kliininen teho ja turvallisuus

Implantoitavan Medtronic MiniMed -pumpun vilitykselld annetun Insuman Implantable -valmisteen
kliinisté tehoa ja turvallisuutta puolisynteettiseen ihmisinsuliiniin (400 IU/ml) ndhden verrattiin
yksoissokkoutetussa, satunnaistetussa, 6 kuukauden kontrolloidussa kliinisessé tutkimuksessa
(HUBIN_L_05335). Tutkimuksessa oli 168 potilasta, joilla oli tyypin 1 diabetes mellitus ja joita oli
aiemmin hoidettu puolisynteettiselld ihmisinsuliinilla. Ennen pumpun implantoimista 72,4 %:a niista
potilaista oli hoidettu insuliinin ihonalaisella kestoinfuusiolla (CSII:114) ja 17,8 %:a ihonalaisella
monipistoshoidolla. Syité insuliinin vatsakalvonsiséisen kestoinfuusion (CIPII) aloittamiseen olivat
labiili diabetes 62,7 %:lla, hypoglykemia 29,2 %:lla, perifeerinen insuliiniresistenssi 5,0 %:1la seka
hypoglykemia ja labiili diabetes 3,1 %:1la. Tutkimuksen aluksi puolet potilaista siirrettiin kiyttimaén
Insuman Implantable -valmistetta, kun taas toinen puoli kdytti edelleen puolisynteettistd
ihmisinsuliinia. Kaksi ensisijaista padtetapahtumaa olivat HbAc:n muutos ldhtétilanteesta ja pumpun
tayttotarkkuus 4 tayttokerran jilkeen (162 + 21 vrk). Insuman Implantable —valmisteella hoidettujen
potilaiden glykeeminen hoitotasapaino oli samanlainen kuin puolisynteettiselld ihmisinsuliinilla
hoidetuilla potilailla, kun perusteena kéytettiin HbAic-arvojen muutosta ldhtotilanteesta
(tutkimussuunnitelman mukainen ryhma: -0,25 vs. -0,12; [95 % CI: -0,36; 0,11]). Liséksi Insuman
Implantable -valmisteen kdyttd vatsakalvonsisdisend kestoinfuusiona johti hyvadn glykeemiseen
hoitotasapainoon tyypin 1 diabetes mellitusta sairastavilla potilailla (tutkimussuunnitelman mukainen
ryhmaé: keskimédrdinen vaheneminen: -0,25 + 0,67; [95 % CI: -0,36; 0,11]) lisdamattd vaikean
hypoglykemian riskié verrattuna puolisynteettiseen ihmisinsuliiniin (14,3 % vs. 13,1 %).
Vatsakalvonsisdisend kestoinfuusiona annetun Insuman Implantable -valmisteen samankaltaisuuden
puolisynteettisen ihmisinsuliinin kanssa osoittivat myds tayttotarkkuuskriteerit 4 téyttokerran ajalta
(tutkimussuunnitelman mukainen ryhma: keskiméarédinen ero -3,15 + 1,34; [95 % CI: -5,81; -0,50]).

Lisdksi tehtiin 12 kuukautta kestdnyt avoin satunnaistettu kontrolloitu tutkimus (MIP 310), jossa
verrattiin vatsakalvonsiséisesti annetun insuliinin tehoa glykeemiseen hoitotasapainoon ja vaikean
hypoglykemian esiintymistiheyteen verrattuna ihonalaisesti annetutun insuliiniin. Kukaan potilaista ei
ollut aikaisemmin saanut insuliinia vatsakalvonsiséisesti eivétki he olleet onnistuneet parantamaan
HbAc-arvoaan 3 kuukauden intensiivihoidossa monipistoshoidolla ja insuliinin ihonalaisella
kestoinfuusiolla. Keskimaardinen HbA1c-arvo ldhtotilanteessa oli 8,1 %. Insuliinin vatsakalvonsisdisen
kestoinfuusion ryhméén valitut potilaat saivat puolisynteettistd ihmisinsuliinia 400 1U/ml 180 vrk:n
ajan ja sen jalkeen Insuman Implantable -valmistetta 400 IU/ml viel4 toiset 180 vrk. Insuliinin anto
vatsakalvononteloon vastasi ihon alle antoa, mitd osoitti HbA1c.-arvon muutos ldhtotilanteesta
(vatsakalvonsisdisessd kestoannossa: HbA1c-arvo paivana 360 oli 7,78 = 1,04 vs. 8,06 + 0,77
lahtotilanteessa; ihonalaisessa antamisessa: HbA1c-arvo péivand 360 oli 8,19 + 0,87 vs. 8,12 + 0,76
lahtotilanteessa).

5.2 Farmakokinetiikka
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Kirjallisuudessa insuliinin farmakokinetiikka on yleensé kuvattu toistettavissa olevaksi tyypin 1
diabetes mellitusta sairastavilla potilailla, jotka saavat lyhytaikaisesti ja pitkdaikaisesti insuliinia
vatsakalvonsisdisend kestoinfuusiona.

Insuliinin vatsakalvonsisdinen kestoinfuusio saa aikaan plasman vapaan insuliinin varhaisempia,
lyhyempii ja korkeampia huippuja kuin insuliinin ihonalainen kestoinfuusio potilailla, joilla on
tyypin 1 ja tyypin 2 diabetes mellitus.

Kestoinfuusio vatsakalvononteloon ja laskimoon (yhdistetyt tiedot) sai aikaan plasman vapaan
insuliinin suuremmat enimmaispitoisuudet (Cmax-arvot) kuin ihonalainen monipistoshoito ja insuliinin
ihonalainen kestoinfuusio ulkoisen pumpun vélitykselld (yhdistetyt tiedot) potilailla, joilla oli tyypin 1
diabetes mellitus.

Kaikki 16ydokset viittaavat siihen, ettéd tyypin 1 diabetesta sairastavilla potilailla insuliinin
ihonalaiseen kestoinfuusioon ja monipistoshoitoon verrattuna insuliinin vatsakalvonsisdinen
kestoinfuusio vastaa paremmin havaittua endogeenisen insuliinin farmakokinetiikkaa.

Ruoan ei odoteta vaikuttavan Cmax-, Tmax- ja AUC-arvoihin CIPIl-annon jilkeen.

Tyypin 1 diabetes mellitusta sairastaville potilaille tehdyssa vaiheen Il tutkimuksessa
(HUBIN_L_05335) Insuman Implantable -valmisteen farmakokineettinen profiili méariteltiin
10 potilaassa insuliinilisdannoksen vatsakalvonsisdisen antamisen jalkeen.

Imeytyminen
Kun Insuman Implantable -valmistetta oli annettu vatsakalvononteloon 0,15 1U/kg,

enimmaispitoisuuden saavuttamisajan (Tmax:n) mediaani oli 0,54 tuntia ja enimmaéispitoisuus
seerumissa (Cmax) 210 + 129 mikrolU/ml.
Keskimiérdinen farmakokineettinen profiili esitetdén kuvassa 1.

200

150

100

Insuliinin pitoisuus- plmi

Aika tunteina
Kuva 1: Seerumin insuliinin keskimédérdinen farmakokineettinen profiili tyypin 1 diabetes mellitusta
sairastavilla potilailla sen jalkeen, kun he olivat saaneet Insuman Implantable -valmistetta 0,15 1U/kg.
Eliminaatio
Kun Insuman Implantable -valmistetta oli annettu vatsakalvononteloon 0,15 1U/kg, insuliini poistui
seerumista ndenndisen puoliintumisajan keskiarvon ollessa 2,7 tuntia.
5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Ihmisinsuliinin akuuttia toksisuutta ihonalaisen annostelun yhteydessé tutkittiin rotilla. Nayttoa

toksisista vaikutuksista ei todettu.
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Vatsakalvononteloon pitoisuudella 400 1U/ml annetun Insuman Implantable -valmisteen mahdollista
toksisuutta ei ole arvioitu ei-kliinisissé tutkimuksissa. Kuitenkin rotilla tehtiin kolme tutkimusta,
joiden perusteella arvioitiin ihmisinsuliinin vatsakalvononteloon antamisen mahdollinen toksisuus.
Rotilla tehdyssé kerta-annostutkimuksessa vatsakalvononteloon pistettiin puolisynteettisté
ihmisinsuliinia formulaationa, jonka pitoisuus oli 400 IU/ml ja jonka apuaineet olivat samat kuin
Insuman Implantable -formulaatiossa, jonka pitoisuus on 400 1U/ml. Vatsaontelossa ei havaittu
kliinisié oireita, makroskooppisesti nidkyvid muutoksia tai drtymistd. Toisessa tutkimuksessa rotat
saivat samanlaista puolisynteettistd insuliinia myds vatsakalvononteloon implantoidun osmoottisen
minipumppuinfuusion vilitykselld korkeintaan 6 viikon ajan. Maksan rasvoittumista ei havaittu.
Kolmannessa tutkimuksessa diabeettisille rotille annettiin toista ihmisinsuliinia, jonka formulaatio oli
samanlainen kuin Insuman-valmisteen, maksakoteloon kiinnitetyn katetrin kautta. Tutkimus osoitti,
ettd suuren insuliiniméérén vatsakalvonsisdinen antaminen paikallisesti maksakoteloon saattaa
aiheuttaa paranevaa maksan pesikkeistd rasvoittumista.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Fenoli

sinkkikloridi

trometamoli

poloksameeri 171

glyseroli

kloorivetyhappo (pH:n séétamiseksi)
natriumhydroksidi (pH:n sdéatdmiseksi)
injektionesteisiin kéytettdva vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Sekoittaminen muiden insuliinien kanssa
Insuman Implantable -valmistetta ei saa sekoittaa muiden insuliinien tai insuliinianalogien kanssa.

On noudatettava varovaisuutta, jotta liuokseen ei padse alkoholia eikd muita puhdistusaineita.
6.3 Kestoaika
2 vuotta.

Kestoaika pumpussa
Enintiin 45 vuorokautta 37 °C:ssa.

Implantoitava Medtronic MiniMed -pumppu voidaan téyttdd, jos Insuman Implantable -valmisteen
erdn viimeinen kéyttopdivimaiéra ei ole vield mennyt.

6.4  Siilytys

Avaamattomat injektiopullot

Séilytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ei saa jddtya.

Huolehdi siitd, ettd Insuman Implantable ei ole 1dhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementti.
Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kestoaika pumpussa
Kéytonaikainen séilyvyys, ks. kohta 6.3.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Viriton injektiopullo (tyypin | lasia) suljettuna reunallisella alumiinisulkimella, joka on varustettu
repdisysuojuksella ja jonka sisdlld on klorobutyylikumista valmistettu tiivistelevy.

Jokainen injektiopullo siséltda 10 ml liuosta.

1 ja 5 injektiopullon pakkaukset. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Insuman Implantable -valmistetta saa kéyttda vain jos liuos on kirkas ja vériton tai lahes vériton, eiké
sisélld nikyvid hiukkasia.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen kayttod, jotta 1ddkitysvirheet Insuman Implantable -
valmisteen ja muiden insuliinien valilld véltetdén (ks. kohta 4.4).

Insuman Implantable -valmistetta ei saa kidyttda muiden pumppujen (ulkoisten tai implantoitavien
pumppujen) kuin Medtronic MiniMed -pumpun kanssa eikd muiden ladkinnéllisten laitteiden, mukaan
lukien ruiskujen, kanssa (ks. kohta 4.2).

Kaikki toimenpiteet on tehtdva steriilisti. Mikrobikontaminaation ja -tartunnan vélttdmiseksi aseptinen
ihon valmistelu on suoritettava terveydenhuollon toimipaikan tavanomaisten steriilien
leikkaustoimenpiteiden mukaisesti. Laiminlyonti saattaa johtaa pumppuontelon tulehdukseen ja
edelleen pumpun poistoon (ks. kohta 4.4).

Kaasu on poistettava kunnolla kaikista pumppuun tulevista liuoksista ennen pumpun séilion
tdyttamistd, jotta véltytddn insuliinin aggregoitumiselta ja aliannostelulta. Insuliinia sisdltdvat
injektiopullot on otettava jadkaapista ja sdilytettdvd huoneenldmmossé ulkopakkauksessa valolta
suojassa vahintddn 4 tunnin ja korkeintaan 24 tunnin ajan ennen kayttoa riittdvan kaasunpoiston
varmistamiseksi (noudatettava Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetussa ohjekirjassa kuvattua
kaasunpoistoprosessia). Jos kaasua ei poisteta kunnolla kaikista nesteistd, pumppuun saattaa joutua
ilmaa, miké aiheuttaa insuliinin aggregoitumisen ja aliannostelun.

Pumpun taytto
Pumppuséiliodn mahtuu noin 6 000 yksikkoa insuliinia ja se on tiytettdva uudelleen 40—

45 vuorokauden vilein pumpun sisédltdmén insuliinin kdytonaikaiseen sdilyvyyteen liittyvien syiden
takia tai potilaiden insuliinitarpeeseen perustuen vield aikaisemmin.

Téstd toimenpiteestd on aina muistutettava etukdteen PPC:n potilaalle ldhettdmillé viesteilld “léhes
tyhjé séilio” tai “tyhjd sdilio”.

Steriilin pumppusdilion tdyttdmiseen on kéytettdva vain Insuman Implantable -valmistetta, joka on
formuloitu erityisesti kaytettdviksi implantoitavan Medtronic MiniMed -pumpun kanssa.
Pumppusdilion tdyttdmiseksi ja jotta estettdisiin ilman paisy pumppusiilioon tdyton aikana, tarvitaan
kaksi injektiopulloa Insuman Implantable -valmistetta (2 x 10 ml). Kayttdméton insuliini on
hévitettédva paikallisten vaatimusten mukaisesti eiké sitd saa kéayttda uudelleen.

Pumppusiilion tdyttdmiseen on kéytettdva vain Medtronic MiniMedin toimittamia
tayttovélinepakkausta (ruisku ja hana), tdyttoneuloja, portin asennusmallinetta ja Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH:n valmistamaa steriilia huuhteluliuosta.

Téyton aikana tdyttoruiskun méantéi ei saa koskaan tyontéd alas pumpun tdyttdmiseksi. Kun
tayttoneula on kunnolla asetettu pumpun tayttdporttiin, pumppuséilion alipaine vetdd insuliinin
passiivisesti ruiskusta pumppusiilioon. Jos insuliinia ei mene pumppuun, pumppusdilié saattaa olla
vield tdysi. Se saattaa tarkoittaa my0s sité, etti tdyttoneulaa ei ole asetettu kunnolla pumpun
imuventtiiliin. Tédssé tapauksessa insuliinin tyontdminen voi saada aikaan insuliinin tahattoman
antamisen pumpun tayttdportin ympérilld olevaan ihonalaiskudokseen.

107



Téyton aikana hyvin pieni mééra insuliinia saattaa saostua ihon alle, miké voi aiheuttaa
hypoglykemiaa. Potilasta on kehotettava seuraamaan verensokeria tarkasti tayttopaivina.

Téyton aikana on térkedd tehdd merkinnét tayttotaulukkoon ja laskea téyttStarkkuus jarjestelmén
toiminnan arvioimiseksi. 85 %:a pienempi laskettu tiyttdtarkkuus saattaa olla merkkin insuliinin
aliannostelusta.

Yksityiskohtaiset tdyttoohjeet esitetddn Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetussa ohjekirjassa.

Insuliinin aliannostelu
Insuliinin aliannostelua epdillddn, kun:
e potilas kertoo insuliinin kéyton lisdyksestd normoglykemian ylldpitdmiseksi. Tdmé voidaan

varmentaa tarkastamalla PPC:Itd insuliinin vuorokausihistoria jokaisella kéyntikerralla.
¢ ilmaantuu vaikeahoitoista hyperglykemiaa
e tdyton aikana tayttdtarkkuudeksi saadaan alle 85 %.

Jos insuliinin aliannostelu paljastuu tiyton aikana tai sité epéilldén verensokerin riittiméattdméan
tasapainon perusteella, on tehtivi diagnostisia toimenpiteitd sen selvittimiseksi, johtuuko ongelma
pumpusta (ts. pumppausmekanismin juuttumisesta/takaisinvirtauksesta) vai katetrista (ts. katetrin
tukkeutumisesta). Iskutilavuuden mittausmenetelma testaa pumpun toimintaa, kun taas katetrin
huuhtelumenettely testaa katetrin tukkeutumattomuutta. Katetrin tukkeutumiseen viittaa se, etta
iskutilavuus ilman takaisinvirtausta on 0,42-0,58 pl. Taméan vaihteluvilin ulkopuoliset
iskutilavuusarvot tai takaisinvirtaus viittaavat pumpun toimintah&iriéon.

Katetrin tukkeutumisesta johtuva insuliinin aliannostelu

Sivuporttikatetrin tukkeutumisesta johtuva insuliinin aliannostelu voi alkaa joko #killisesti tai
viéhitellen. Insuliinin kéytto ja kliiniset oireet voivat olla samat kuin pumpun aiheuttamassa
aliannostelussa. Lisdksi sivuporttikatetrin kérjen péélle muodostuva biofilmi saattaa aiheuttaa piilevin
hypoglykemian ohjelmoidun insuliinin pidéttyessi ajan my&ta biofilmiin ja vapautuessa, kun insuliinia
on kertynyt riittavé tilavuus. Tukkeuman puhdistamiseksi katetri on huuhdeltava.

Katetri puhdistetaan kéyttdmailld 5-10 ml steriilid huuhteluliuosta.

Katetrin huuhteluun on kéytettdvé vain Medtronic Minimedin toimittamia tayttovélinepakkauksia
(ruisku ja hana), tdyttoneuloja, portin asennusmallinetta ja Sanofi-Aventis Deutschland GmbH:n
valmistamaa steriilid huuhteluliuosta.

Katetri voidaan huuhdella vasta kun iskutilavuuskoko on varmistettu. Sen tekemétté jattdminen saattaa
aiheuttaa pumpun pysyvén vaurioitumisen.

Katetri huuhdellaan tyontdmaélla 13 insuliiniyksikk6d manuaalisesti katetrin 1dpi ja antamalla insuliini
potilaalle. Potilasta on seurattava huolellisesti mahdollisen hypoglykemian varalta ja annettava
tarvittaessa laskimoon glukoosia tai glykogeenia.

Huuhtelun ja pumpun insuliinilla tdyttimisen jdlkeen sivuporttikatetrin ulompaan pééhén jai noin

13 yksikkoa steriilid huuhtelulivosta. Steriili huuhteluliuos poistetaan katetrista ohjelmoimalla
laitteeseen verensokeriarvojen osoittama lisdannos. Huuhtelun jilkeen potilaan verensokeriarvoja on
tarkkailtava véhintdén 15 minuutin vélein. Potilaan saa padstda tarkkailusta vasta kun verensokeriarvot
ovat vakaat ja turvallisella alueella.

Jos huuhtelu ei onnistu, katetri vaihdetaan tavallisesti leikkauksella.
Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetussa ohjekirjassa on yksityiskohtaiset ohjeet
sivuporttikatetrin huuhtelusta.

Pumpun toimintahdiriostd johtuva insuliinin aliannostelu

Tama tila hoidetaan huuhtelemalla pumppu.

Tamén toimenpiteen tarkoituksena on liuottaa pumppuséilioon, pumppausmekanismiin ja
sivuporttikatetriin saostunut insuliini steriilillda 0,1 M natriumhydroksidiliuoksella, jonka toimittaa
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Medtronic MiniMed. On suositeltavaa huuhdella pumppu joka 6. kuukausi tai kun
tayttotarkkuuskriteerit sitd edellyttavit.

Pumpun huuhteluun on kéytettdva vain Medtronic MiniMedin toimittamia téyttovélinepakkauksia,
tdyttoneuloja, portin asennusmallinetta, steriilid 0,1 M natriumhydroksidiliuosta ja Sanofi-Aventis
Deutschland GmbH:n valmistamaa steriilia huuhteluliuosta.

Jos iskutilavuutta ja tarkkaa antoa ei niilld huuhtelutoimenpiteilld onnistuta palauttamaan, on tehtdva
lisdhuuhtelu.

Katetri voidaan huuhdella steriililld huuhteluliuoksella ja pumppu tayttdad uudelleen insuliinilla vasta
iskutilavuuskoon onnistuneen palauttamisen jilkeen.

Yksityiskohtaiset ohjeet huuhtelutoimenpiteesti esitetdén Terveydenhuollon ammattilaisille
tarkoitetussa ohjekirjassa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/202

EU/1/97/030/203

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontamisen pdivimadra: 21 helmikuu 1997

Viimeisimmén uudistamisen paivamadra: 21 helmikuu 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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A.  BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA (VASTAAVAT) VALMISTAJA(T)

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstrafle 50

D-65926 Frankfurt / Main

Saksa

Erin vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hochst
Briiningstralie 50

D-65926 Frankfurt / Main

Saksa

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT

Insuman (kaikki liikemuodot paitsi Insuman Implantable)
Reseptilddke.

Insuman Implantable 400 1U/mI
Reseptiladke, jonka madrdamiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2)

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maariaikaiset turvallisuuskatsaukset

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

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.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan ladkeviraston pyynndsta

o kun riskienhallintajérjestelmédd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty—riskiprofiilin merkittdvaén muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).

Jos méirdaikaisen turvallisuuskatsauksen toimittaminen ja riskienhallintasuunnitelman paivitys osuvat
samaan aikaan, ne voidaan toimittaa samanaikaisesti.
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. Liséitoimenpiteet riskien minimoimiseksi
Seuraavat myyntiluvan ehdot koskevat Insuman Implantable 400 1U/ml infuusionestetta.

Myyntiluvan haltijan on otettava kaytto6n Insuman Implantable 400 1U/ml infuusionesteen valvottu
jakelu vain niille toimipaikoille, joilla on Medtronicin virallisesti hyviaksymat tilat ja joiden
henkil6kunta on saanut asianmukaisen koulutuksen implantoitavan Medtronic MiniMed -pumpun ja
henkilokohtaisen pumppukommunikaattorin (Personal Pump Communicator, PPC) kayttoon.

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd toimipaikkojen koulutusohjelma sisiltaé seuraavat asiat:

laitteen osat

potilaan valintaperusteet

varoitukset ja varotoimet pumpun kaytossi

laitteen ohjelmoiminen

tayttotoimenpide

huuhtelu, iskutilavuuden mittaus ja pumpun hoito seké vian etsinta

laitteen antamat halytykset ja ilmoitukset ja niiden vaatimat toimenpiteet

merkkien ja oireiden tunnistaminen, silloin kun laite vapauttaa insuliinia liian véhén tai ei

ollenkaan, ja niiden vaatimat toimenpiteet

vaikean hypoglykemian merkkien ja oireiden tunnistaminen ja niiden vaatimat toimenpiteet

. potilaiden kouluttaminen ja tarkeimmat asiat, jotka potilaiden pitda tietda

. varmistaminen, ettd jokainen potilas saa implantoitavan Medtronic MiniMed —insuliinipumpun
kédyttoohjeen, lyhennetyn ohjeen ja tarkeédn potilasohjeen sekd potilaan kortin hdnen
tarvitsemistaan tiedoista hétatilanteessa

o tiedot riskinhallintasuunnitelmasta, turvahuolista ja toimenpiteisté riskien minimoimiseksi
. tieto potilasrekisteristd, kuinka tdrked4 on lisdtd potilas rekisteriin ja miten se tehddén
o implantaation leikkaustoimenpiteet.

Myyntiluvan haltijan on varmistettava, ettd kaikille toimipaikoille on toimitettu kansallisella

(kansallisilla) kielilla:

) valmisteyhteenveto ja pakkausseloste

o kortteja, joissa on potilaan tarvitsemat tiedot hétitilanteessa

o implantoitavan Medtronic MiniMed —insuliinipumpun térkeé potilasohje. Myyntiluvan haltijan
on varmistettava, ettd potilasohje siséltdd seuraavat avainasiat:

o laite ei tarkista verensokeriasi, timdn vuoksi sinun pitdd mitata verensokerisi
vihintiin 4 kertaa vuorokaudessa lddkérisi suosittelemin tavoin ja véliajoin
sinun on ohjelmoitava lisdannokset ja tilapdiset perusmaardt PPC:114
sinun pitdd vaihtaa PPC:n 1,5V AA —paristot 4 viikon vilein
pumpun tdyttdminen pitdé tehda sairaalassa 40-45 vuorokauden vélein
pumpulle on tehtdva tarvittaessa vianméaritystesti, jos pumppusi on voinut vaurioitua
vedestd tai seuraavissa tilanteissa: urheilu, sdhkohoito (defibrillaattori),
ultradédnitutkimus tai siteily (rontgen)

o sinulla pit44 olla aina mukanasi tiytetty kortti, jossa on tarvitsemasi tiedot
hititilanteen varalta
o sinulla pitéd olla aina mukanasi vaihtoehtoinen insuliini ja vélineet sen pistdmiseksi
o sinulla pitdé olla aina mukanasi jotain nopeasti verensokeria nostavaa valmistetta
implantoitava insuliinipumppu: potilaan kéyttoohje
implantoitava insuliinipumppu: terveydenhuoltohenkilon kéyttoohje
ohje tarkeimmisti ohjelmointitoimenpiteistd terveydenhuoltohenkildlle
ohje tarkeimmisti ohjelmointitoimenpiteista potilaalle.

O O O O

Néiden materiaalien pitéé siséltdd samat tiedot kuin riskinhallintasuunnitelman liitteissd hyviksytyissé
malleissa.
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Myyntiluvanhaltijan on varmistettava, etté kaikille potilaille kerrotaan seuraavat Insuman Implantable
400 IU/ml —valmistetta koskevat tairkeimmit asiat:

potilaiden vastuu insuliinihoidosta, pumpun tayttdvélistd ja pumpun hoidosta kuten on esitetty
potilasohjeessa

opastus, kuinka pumppua kaytetdédn PPC:n kanssa

kaikki vaadittavat toimenpiteet implantoitavan Medtronic MiniMed —pumpun oikeasta
kasittelystd ja hoidosta, kuten huuhtelutoimenpide ja ohjeet miten toimitaan PPC:n ilmoittamien
viestien, hélytysten ja sdénnéllisten varoitusten kanssa

mahdolliset leikkauksen ja hoidon komplikaatiot ja kuinka niiden sattuessa toimitaan.
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LIITE 1N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS /100 1U/ml: INJEKTIOPULLO 5 ml ja 10 ml

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Rapid 100 1U/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

ihmisinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltad 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd lyhyen ajan.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: metakresoli, natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi,
kloorivetyhappo (pH:n sdétdmiseksi), injektionesteisiin kdytettédva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

1 injektiopullo a 5 ml

5 injektiopulloa a 5 ml
1 injektiopullo a 10 ml
5 injektiopulloa a 10 ml

B ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

lhon alle tai laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

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

Kaéytd vain kirkkaita ja vérittomia liuoksia.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kayttoonotettuna injektiopullot sdilyvit enimmillddn 4 viikkoa. Siilyté alle 25 °C ja suojattuna
suoralta kuumuudelta ja valolta.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat injektiopullot:
Séilytd jadkaapissa. Ei saa jaétya. Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/028 (1 injektiopullo a 5 ml)
EU/1/97/030/029 (5 injektiopulloa a 5 ml)
EU/1/97/030/196 (1 injektiopullo a 10 ml)
EU/1/97/030/197 (5 injektiopulloa a 10 ml)

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Rapid 100

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PC:
SN:
NN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Rapid 100 1U/ml injektioneste, liuos
ihmisinsuliini

lhon alle tai laskimoon.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

5ml
10 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS /40 1U/ml: INJEKTIOPULLO 10 ml

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Rapid 40 1U/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

ihmisinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltad 40 1U (1,4 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestda lyhyen ajan.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: metakresoli, natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi,
kloorivetyhappo (pH:n sditdmiseksi), injektionesteisiin kiytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.
1 injektiopullo a 10 ml
5 injektiopulloa a 10 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle tai laskimoon.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

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

Kaytd vain kirkkaita ja varittomia liuoksia.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

Kayttoonotettuna injektiopullot sdilyvit enimmillddn 4 viikkoa. Sailyté alle 25 °C ja suojattuna
suoralta kuumuudelta ja valolta.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat injektiopullot:
Sdilyté jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/031 (1 injektiopullo & 10 ml)
EU/1/97/030/032 (5 injektiopulloa a 10 ml)

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Rapid 40

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

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

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Rapid 40 1U/ml injektioneste, liuos
ihmisinsuliini

lhon alle tai laskimoon.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 ml

6.  MUUTA

122



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS /SYLINTERIAMPULLI 3 ML

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Rapid 100 1U/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa

ihmisinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltad 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd lyhyen ajan.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: metakresoli, natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi,
kloorivetyhappo (pH:n sdétdmiseksi), injektionesteisiin kdytettédva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.

3 sylinteriampullia a 3 ml
4 sylinteriampullia a 3 ml
5 sylinteriampullia a 3 ml
6 sylinteriampullia a 3 ml
9 sylinteriampullia a 3 ml
10 sylinteriampullia a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.

Insuman Rapid -sylinteriampullit on tarkoitettu kiytettdviksi vain ClikSTAR-, Tactipen-, Autopen 24-,
AllStar-, AllStar PRO-, JuniorSTAR -kynien kanssa.

Kaikkia kynié ei vélttimétta ole kaupan.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.
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|7 MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kéytd vain kirkkaita ja varittomia liuoksia.
Jos insuliinikyné on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee hivittidd
ja ottaa kaytt6on uusi insuliinikyni.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kayttoonotettu sylinteriampulli voi olla kéytdssd enimmillédén 4 viikkoa. Sdilyté alle 25 °C ja
suojattuna suoralta kuumuudelta ja valolta. Kaytossa (kynidssé) olevaa sylinteriampullia ei saa sdilyttaa
jadkaapissa.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat sylinteriampullit:
Séilytd jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

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

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/085 (3 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/055 (4 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/030 (5 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/090 (6 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/095 (9 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/056 (10 sylinteriampullia a 3 ml)

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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Insuman Rapid 100

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ALUMIINIFOLIO, JOTA KAYTETAAN SULKEMAAN MUOVINEN
SYLINTERIAMPULLIT SISALTAVA ALUSTA

|1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

5.  MUUTA

Uuden sylinteriampullin asetus/vaihto:
Tarkista insuliinikynén kdyttdvalmius ennen pistosta. Katso ldhemmin kynin kéyttoohjeet.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SYLINTERIAMPULLIN ETIKETTI

[1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Rapid 100 1U/ml injektioneste, liuos
ihmisinsuliini

lhon alle.

| 2. ANTOTAPA

Kayta tiettyja kynid, ks. pakkausseloste.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS / ESITAYTETTY KYNA SOLOSTAR 3 ML

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Rapid SoloStar 100 IU/ml injektioneste, liuos esitdytetyssd kyndssi

ihmisinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltad 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestda lyhyen ajan.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: metakresoli, natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi,
kloorivetyhappo (pH:n sdétdmiseksi), injektionesteisiin kdytettédva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.
3 kyndd a3 ml

4 kynad a 3 ml

5 kyndd a 3 ml

6 kynda a 3 ml

9 kyndd a 3 ml

10 kynaé a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kéyttod
Avataan téstd.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

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

Kaytd vain kirkkaita ja vdrittomia liuoksia.
Kéyta vain injektioneuloja, jotka on hyvéksytty kéytettdviksi SoloStarin kanssa.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kaytossa olevia kynid voidaan kéyttdd enimmillddn 4 viikkoa. Siilyté alle 25 °C ja suojattuna suoralta
kuumuudelta ja valolta. Kéytdssd olevia kynid ei saa sdilyttaa jadkaapissa.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kéyttimattomat kynét:
Séilytd jddkaapissa. Ei saa jaédtya. Pidd kyné ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/140 (3 kynéd a 3 ml)
EU/1/97/030/141 (4 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/142 (5 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/143 (6 kynéd a 3 ml)
EU/1/97/030/144 (9 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/145 (10 kynad a 3 ml)

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Rapid SoloStar

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé 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

KYNAN ETIKETTI SOLOSTAR

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Rapid SoloStar 100 1U/ml injektioneste, liuos
ihmisinsuliini

lhon alle.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS /100 1U/ml: INJEKTIOPULLO 5 ml ja 10 ml

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Basal 100 1U/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa

ihmisinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltad 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestda pitkaan.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sédtimiseksi), injektionesteisiin kéytettiavé vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
1 injektiopullo a 5 ml

5 injektiopulloa a 5 ml
1 injektiopullo a 10 ml
5 injektiopulloa a 10 ml

B ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

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

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kayttoonotettuna injektiopullot sdilyvit enimmilldén 4 viikkoa. Siilyté alle 25 °C ja suojattuna
suoralta kuumuudelta ja valolta.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat injektiopullot:
Sailytd jadkaapissa. Ei saa jaitya. Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/033 (1 injektiopullo a 5 ml)
EU/1/97/030/034 (5 injektiopulloa a 5 ml)
EU/1/97/030/198 (1 injektiopullo a 10 ml)
EU/1/97/030/199 (5 injektiopulloa a 10 ml)

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Basal 100

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd 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

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Basal 100 1U/ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

5ml
10 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS /40 1U/ml: INJEKTIOPULLO 10 ml

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Basal 40 IU/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa

ihmisinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltad 40 1U (1,4 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdd pitkadn.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sédtimiseksi), injektionesteisiin kéytettiavé vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
1 injektiopullo a 10 ml
5 injektiopulloa a 10 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

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

Insuliini tdytyy sekoittaa hyvin.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kaéyt. viim.

Kayttoonotettuna injektiopullot sdilyvit enimmillddn 4 viikkoa. Sailyté alle 25 °C ja suojattuna
suoralta kuumuudelta ja valolta.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat injektiopullot:
Sdilyté jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/036 (1 injektiopullo & 10 ml)
EU/1/97/030/037 (5 injektiopulloa a 10 ml)

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Basal 40

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

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

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Basal 40 IU/ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 ml

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS /SYLINTERIAMPULLI 3 ML

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Basal 100 1U/ml injektioneste, suspensio sylinteriampullissa

ihmisinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltad 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestda pitkaan.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sédtimiseksi), injektionesteisiin kéytettiavé vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.

3 sylinteriampullia a 3 ml
4 sylinteriampullia a 3 ml
5 sylinteriampullia a 3 ml
6 sylinteriampullia a 3 ml
9 sylinteriampullia a 3 ml
10 sylinteriampullia a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.

Insuman Basal -sylinteriampullit on tarkoitettu kéytettdvéksi vain ClikSTAR-, Tactipen-, Autopen 24-,
AllStar-, AllStar PRO-, JuniorSTAR -kynien kanssa.

Kaikkia kynié ei vélttimétta ole kaupan.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.
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|7 MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
Jos insuliinikyné on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee hivittidd
ja ottaa kaytt6on uusi insuliinikyni.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kayttoonotettu sylinteriampulli voi olla kéytdssd enimmillédén 4 viikkoa. Sdilyté alle 25 °C ja
suojattuna suoralta kuumuudelta ja valolta. Kaytossa (kynidssé) olevaa sylinteriampullia ei saa sdilyttaa
jadkaapissa.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat sylinteriampullit:
Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jddtyd. Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/086 (3 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/057 (4 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/035 (5 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/091 (6 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/096 (9 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/058 (10 sylinteriampullia a 3 ml)

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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Insuman Basal

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:

ALUMIINIFOLIO, JOTA KAYTETAAN SULKEMAAN MUOVINEN
SYLINTERIAMPULLIT SISALTAVA ALUSTA

|1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

5.  MUUTA

Uuden sylinteriampullin asetus/vaihto:
Tarkista insuliinikynén kdyttdvalmius ennen pistosta. Katso ldhemmin kynin kéyttoohjeet.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SYLINTERIAMPULLIN ETIKETTI

[1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Basal 100 1U/ ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

| 2. ANTOTAPA

Kayta tiettyja kynid, ks. pakkausseloste.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS / ESITAYTETTY KYNA SOLOSTAR 3 ML

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Basal SoloStar 100 1U/ml injektioneste, suspensio esitdytetyssd kynéssé

ihmisinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltad 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestda pitkaan.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sédtimiseksi), injektionesteisiin kéytettiavé vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
3 kyndd a3 ml

4 kyndd a 3 ml

5kyndd a 3 ml

6 kynda a 3 ml

9 kyndd a 3 ml

10 kynaé a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Avataan téstd.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd niakyville.

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

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
Kéyta vain injektioneuloja, jotka on hyvéksytty kéytettdviksi SoloStarin kanssa.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kaytossa olevia kynid voidaan kéyttdd enimmillddn 4 viikkoa. Siilyté alle 25 °C ja suojattuna suoralta
kuumuudelta ja valolta. Kéytossd olevia kynid ei saa sdilyttdd jadkaapissa.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kéyttimattomat kynét:
Séilytd jddkaapissa. Ei saa jaédtya. Pidd kyné ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/146 (3 kynéd a 3 ml)
EU/1/97/030/147 (4 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/148 (5 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/149 (6 kynéd a 3 ml)
EU/1/97/030/150 (9 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/151 (10 kynad a 3 ml)

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Basal SoloStar

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé 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

KYNAN ETIKETTI SOLOSTAR

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Basal SoloStar 100 1U/ ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA

147



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS /100 1U/ml: INJEKTIOPULLO 5 ml

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 15 100 1U/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa
ihmisinsuliini

15 % liuennutta insuliinia, 85 % kiteistd protamiini-insuliinia

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdd pitkdén.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi), injektionesteisiin kaytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
1 injektiopullo a 5 ml
5 injektiopulloa a 5 ml

B ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

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

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kayttoonotettuna injektiopullot sdilyvit enimmillddn 4 viikkoa. Sdilyté alle 25 °C ja suojattuna
suoralta kuumuudelta ja valolta.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat injektiopullot:
Sdilyté jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/038 (1 injektiopullo a 5 ml)
EU/1/97/030/039 (5 injektiopulloa a 5 ml)

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Comb 15 100

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Comb 15 100 1U/ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS /SYLINTERIAMPULLI 3 ML

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 15 100 1U/ml injektioneste, suspensio sylinteriampullissa
ihmisinsuliini

15 % liuennutta insuliinia, 85 % kiteistd protamiini-insuliinia

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdd pitkdén.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi), injektionesteisiin kaytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.

3 sylinteriampullia a 3 ml
4 sylinteriampullia a 3 ml
5 sylinteriampullia a 3 ml
6 sylinteriampullia a 3 ml
9 sylinteriampullia a 3 ml
10 sylinteriampullia a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle. Insuman Comb 15 -sylinteriampullit on tarkoitettu kaytettiavéksi vain ClikSTAR-, Tactipen-,

Autopen 24-, AllStar-, AllStar PRO-, JuniorSTAR -kynien kanssa.
Kaikkia kynid ei vélttamatta ole kaupan.

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.
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|7 MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
Jos insuliinikyné on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee hivittidd
ja ottaa kayttoon uusi insuliinikyné.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kayttoonotettu sylinteriampulli voi olla kdytdssd enimmillédén 4 viikkoa. Sdilytd alle 25 °C ja
suojattuna suoralta kuumuudelta ja valolta. Kaytossa (kynidssé) olevaa sylinteriampullia ei saa sdilyttaa
jadkaapissa.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat sylinteriampullit:
Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jddtyd. Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle

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

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/087 (3 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/059 (4 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/040 (5 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/092 (6 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/097 (9 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/060 (10 sylinteriampullia a 3 ml)

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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Insuman Comb 15

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:

154



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:

ALUMIINIFOLIO, JOTA KAYTETAAN SULKEMAAN MUOVINEN
SYLINTERIAMPULLIT SISALTAVA ALUSTA

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

|5.  MUUTA

Uuden sylinteriampullin asetus/vaihto:
Tarkista insuliinikynén kdyttdvalmius ennen pistosta. Katso ldhemmin kynén kéyttoohjeet.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SYLINTERIAMPULLIN ETIKETTI

[1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Comb 15 100 1U/ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

| 2. ANTOTAPA

Kayta tiettyja kynid, ks. pakkausseloste.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS / ESITAYTETTY KYNA SOLOSTAR 3 ML

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 15 SoloStar 100 1U/ml injektioneste, suspensio esitdytetyssd kyndssi
ihmisinsuliini

15 % liuennutta insuliinia, 85 % kiteistd protamiini-insuliinia

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdd pitkdén.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi), injektionesteisiin kaytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
3 kyndd a 3 ml

4 kyndd a 3 ml

5kyndd a 3 ml

6 kyndd a 3 ml

9 kynad a 3 ml

10 kynéda a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Avataan tista.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

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

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
Kéyta vain injektioneuloja, jotka on hyvéksytty kéytettdviksi SoloStarin kanssa.
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8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

Kaytossd olevia kynid voidaan kéyttda enimmilldén 4 viikkoa. Sdilyti alle 25 °C ja suojattuna suoralta
kuumuudelta ja valolta. Kdytossé olevia kynid ei saa sdilyttdd jadkaapissa.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kéyttimattomat kynét:
Sailytd jadkaapissa. Ei saa jadtya. Pidd kyni ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/152 (3 kynad & 3 ml)
EU/1/97/030/153 (4 kynéd a 3 ml)
EU/1/97/030/154 (5 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/155 (6 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/156 (9 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/157 (10 kyné a 3 ml)

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Comb 15 SoloStar

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé 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

KYNAN ETIKETTI SOLOSTAR

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Comb 15 SoloStar 100 U/ ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS /100 1U/ml: INJEKTIOPULLO 5 ml

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 25 100 1U/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
ihmisinsuliini

25 % liuennutta insuliinia, 75 % kiteistd protamiini-insuliinia

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdd pitkdén.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi), injektionesteisiin kaytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
1 injektiopullo a 5 ml
5 injektiopulloa a 5 ml

B ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

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

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kayttoonotettuna injektiopullot sdilyvit enimmillddn 4 viikkoa. Siilyté alle 25 °C ja suojattuna
suoralta kuumuudelta ja valolta.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat injektiopullot:
Sdilyté jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/043 (1 injektiopullo a 5 ml)
EU/1/97/030/044 (5 injektiopulloa a 5 ml)

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Comb 25 100

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

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

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Comb 25 100 1U/ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS /40 1U/ml: INJEKTIOPULLO 10 ml

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 25 40 IU/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa
ihmisinsuliini

25 % liuennutta insuliinia, 75 % kiteistd protamiini-insuliinia

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 40 1U (1,4 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdd pitkdén.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi), injektionesteisiin kaytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
1 injektiopullo a 10 ml
5 injektiopulloa a 10 ml

B ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

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

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kayttoonotettuna injektiopullot sdilyvit enimmilldén 4 viikkoa. Siilytd alle 25°C ja suojattuna suoralta
kuumuudelta ja valolta.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat injektiopullot:
Sdilyté jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/046 (1 injektiopullo a 10 ml)
EU/1/97/030/047 (5 injektiopulloa a 10 ml)

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Comb 25 40

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Comb 25 40 IU/ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 ml

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS /SYLINTERIAMPULLI 3 ML

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 25 100 1U/ml injektioneste, suspensio sylinteriampullissa
ihmisinsuliini

25 % liuennutta insuliinia, 75 % kiteistd protamiini-insuliinia

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdd pitkdén.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi), injektionesteisiin kaytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.

3 sylinteriampullia a 3 ml
4 sylinteriampullia a 3 ml
5 sylinteriampullia a 3 ml
6 sylinteriampullia a 3 ml
9 sylinteriampullia a 3 ml
10 sylinteriampullia a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

lhon alle.

Insuman Comb 25 -sylinteriampullit on tarkoitettu kdytettédvéksi vain ClikSTAR-, Tactipen-, Autopen

24-, AllStar-, AllStar PRO-, JuniorSTAR -kynien kanssa.
Kaikkia kynié ei valttdmatti ole kaupan.

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

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

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
Jos insuliinikyné on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee hivittidd
ja ottaa kaytt6on uusi insuliinikyni.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kayttoonotettu sylinteriampulli voi olla kéytdssd enimmillédén 4 viikkoa. Sdilyté alle 25 °C ja
suojattuna suoralta kuumuudelta ja valolta. Kaytossa (kynidssé) olevaa sylinteriampullia ei saa sdilyttaa
jadkaapissa.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat sylinteriampullit:
Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Pidd sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

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

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/088 (3 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/061 (4 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/045 (5 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/093 (6 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/098 (9 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/062 (10 sylinteriampullia & 3 ml)

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
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| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Comb 25

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:

ALUMIINIFOLIO, JOTA KAYTETAAN SULKEMAAN MUOVINEN
SYLINTERIAMPULLIT SISALTAVA ALUSTA

|1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

5.  MUUTA

Uuden sylinteriampullin asetus/vaihto:
Tarkista insuliinikynén kdyttdvalmius ennen pistosta. Katso ldhemmin kynin kéyttoohjeet.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SYLINTERIAMPULLIN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Comb 25 100 1U/ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

| 2. ANTOTAPA

Kayta tiettyja kynid, ks. pakkausseloste.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS / ESITAYTETTY KYNA SOLOSTAR 3 ML

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 25 SoloStar 100 TU/ml injektioneste, suspensio esitdytetyssd kyndssi
ihmisinsuliini

25 % liuennutta insuliinia, 75 % kiteistd protamiini-insuliinia

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdd pitkédan

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sdatimiseksi), injektionesteisiin kéytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
3 kyndd a 3 ml

4 kyndd a 3 ml

5kyndd a 3 ml

6 kyndd a 3 ml

9 kynad a 3 ml

10 kynéda a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Avataan tista.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

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

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
Kéyta vain injektioneuloja, jotka on hyvaksytty kéytettdviksi SoloStarin kanssa.
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8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

Kaytossd olevia kynid voidaan kéyttda enimmilldén 4 viikkoa. Sdilyti alle 25 °C ja suojattuna suoralta
kuumuudelta ja valolta. Kéytossd olevia kynii ei saa sdilyttad jadkaapissa.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kéyttimattomat kynét:
Sailytd jadkaapissa.
Ei saa jadtya. Pidd kynd ulkopakkauksessa. Herkké valolle

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/158 (3 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/159 (4 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/160 (5 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/161 (6 kyna a 3 ml)
EU/1/97/030/162 (9 kynéd a 3 ml)
EU/1/97/030/163 (10 kynad a 3 ml)

13. ERANUMERO

Lot

[ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Comb 25 SoloStar

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI
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2D-viivakoodi, joka sisdltdé yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

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

KYNAN ETIKETTI SOLOSTAR

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Comb 25 SoloStar 100 U/ ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS /100 1U/ml: INJEKTIOPULLO 5 ml ja 10 ml

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 30 100 1U/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
ihmisinsuliini

30 % liuennutta insuliinia, 70 % kiteistd protamiini-insuliinia

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdad 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdd pitkdén.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi), injektionesteisiin kaytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
1 injektiopullo a 5 ml

5 injektiopulloa a 5 ml
1 injektiopullo a 10 ml
5 injektiopulloa a 10 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

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

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kayttoonotettuna injektiopullot sdilyvit enimmillddn 4 viikkoa. Siilyté alle 25 °C ja suojattuna
suoralta kuumuudelta ja valolta.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat injektiopullot:
Sédilytd jddkaapissa. Ei saa jaétya. Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/170 (1 injektiopullo a 5 ml)
EU/1/97/030/171 (5 injektiopulloa a 5 ml)
EU/1/97/030/200 (1 injektiopullo a 10 ml)
EU/1/97/030/201 (5 injektiopulloa a 10 ml)

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Comb 30 100

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PC:
SN:
NN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Comb 30 100 1U/ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

5ml
10 ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS /SYLINTERIAMPULLI 3 ML

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 30 100 1U/ml injektioneste, suspensio sylinteriampullissa
ihmisinsuliini

30 % liuennutta insuliinia, 70 % kiteistd protamiini-insuliinia

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdd pitkdén.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi), injektionesteisiin kéytettava vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.

3 sylinteriampullia a 3 ml
4 sylinteriampullia a 3 ml
5 sylinteriampullia a 3 ml
6 sylinteriampullia a 3 ml
9 sylinteriampullia a 3 ml
10 sylinteriampullia a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

lhon alle.

Insuman Comb 30 -sylinteriampullit on tarkoitettu kaytettéavéksi vain ClikSTAR-, Tactipen-, Autopen

24-, AllStar-, AllStar PRO-, JuniorSTAR -kynien kanssa.
Kaikkia kynié ei valttdmatti ole kaupan.

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

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

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
Jos insuliinikyné on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee hivittidd
ja ottaa kaytt6on uusi insuliinikyni.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kayttoonotettu sylinteriampulli voi olla kéytdssd enimmillédén 4 viikkoa. Sdilyté alle 25 °C ja
suojattuna suoralta kuumuudelta ja valolta. Kaytossa (kynidssé) olevaa sylinteriampullia ei saa sdilyttaa
jadkaapissa.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat sylinteriampullit:
Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Pidd sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

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

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/172 (3 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/173 (4 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/174 (5 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/175 (6 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/176 (9 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/177 (10 sylinteriampullia a 3 ml)

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
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| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Comb 30

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:

ALUMIINIFOLIO, JOTA KAYTETAAN SULKEMAAN MUOVINEN
SYLINTERIAMPULLIT SISALTAVA ALUSTA

|1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

5.  MUUTA

Uuden sylinteriampullin asetus/vaihto:
Tarkista insuliinikynén kdyttdvalmius ennen pistosta. Katso ldhemmin kynin kéyttoohjeet.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SYLINTERIAMPULLIN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Comb 30 100 1U/ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

| 2. ANTOTAPA

Kayta tiettyja kynid, ks. pakkausseloste.

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6.  MUUTA

186



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS / ESITAYTETTY KYNA SOLOSTAR 3 ML

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 30 SoloStar 100 TU/ml injektioneste, suspensio esitdytetyssd kyndssi
ihmisinsuliini

30 % liuennutta insuliinia, 70 % kiteistd protamiini-insuliinia

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdd pitkdén.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi), injektionesteisiin kaytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
3 kyndd a 3 ml

4 kyndd a 3 ml

5kyndd a 3 ml

6 kyndd a 3 ml

9 kynad a 3 ml

10 kynéda a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Avataan tista.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

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

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
Kéytd vain injektioneuloja, jotka on hyvaksytty kiytettaviksi SoloStarin kanssa.
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8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

Kaytossd olevia kynid voidaan kéyttda enimmilldén 4 viikkoa. Sdilyti alle 25 °C ja suojattuna suoralta
kuumuudelta ja valolta. Kéytossd olevia kynii ei saa sdilyttad jadkaapissa.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kéyttimattomat kynét:
Sailytd jadkaapissa.
Ei saa jadtya. Pidd kynd ulkopakkauksessa. Herkké valolle

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/190 (3 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/191 (4 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/192 (5 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/193 (6 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/194 (9 kynéd a 3 ml)
EU/1/97/030/195 (10 kynad a 3 ml)

13. ERANUMERO

Lot

[ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Comb 30 SoloStar

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI
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2D-viivakoodi, joka sisdltdé yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

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

KYNAN ETIKETTI SOLOSTAR

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Comb 30 SoloStar 100 U/ ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS /100 1U/ml: INJEKTIOPULLO 5 ml

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 50 100 1U/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa
ihmisinsuliini

50 % liuennutta insuliinia, 50 % kiteistd protamiini-insuliinia

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd kohtalaisen pitkéén.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi), injektionesteisiin kaytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
1 injektiopullo a 5 ml
5 injektiopulloa a 5 ml

B ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

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

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kayttoonotettuna injektiopullot sdilyvit enimmillddn 4 viikkoa. Siilyté alle 25 °C ja suojattuna
suoralta kuumuudelta ja valolta.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat injektiopullot:
Sdilyté jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/048 (1 injektiopullo a 5 ml)
EU/1/97/030/049 (5 injektiopulloa a 5 ml)

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Comb 50 100

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Comb 50 100 1U/ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS /40 1U/ml: INJEKTIOPULLO 10 ml

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 50 40 IU/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa
ihmisinsuliini

50 % liuennutta insuliinia, 50 % kiteistd protamiini-insuliinia

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 40 1U (1,4 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd kohtalaisen pitkéén.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi), injektionesteisiin kaytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
1 injektiopullo a 10 ml
5 injektiopulloa a 10 ml

B ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

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

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kayttoonotettuna injektiopullot sdilyvit enimmilldén 4 viikkoa. Siilytd alle 25°C ja suojattuna suoralta
kuumuudelta ja valolta.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat injektiopullot:
Sdilyté jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/051 (1 injektiopullo a 10 ml)
EU/1/97/030/052 (5 injektiopulloa a 10 ml)

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Comb 50 40

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Comb 50 40 IU/ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 ml

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS /SYLINTERIAMPULLI 3 ML

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 50 100 1U/ml injektioneste, suspensio sylinteriampullissa
ihmisinsuliini

50 % liuennutta insuliinia, 50 % kiteistd protamiini-insuliinia

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd kohtalaisen pitkéén.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi), injektionesteisiin kaytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.

3 sylinteriampullia a 3 ml
4 sylinteriampullia a 3 ml
5 sylinteriampullia a 3 ml
6 sylinteriampullia a 3 ml
9 sylinteriampullia a 3 ml
10 sylinteriampullia a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

lhon alle.

Insuman Comb 50 -sylinteriampullit on tarkoitettu kaytettéavéksi vain ClikSTAR-, Tactipen-, Autopen

24-, AllStar-, AllStar PRO-, JuniorSTAR -kynien kanssa.
Kaikkia kynié ei valttdmatti ole kaupan.

Lue pakkausseloste ennen kayttod.

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

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

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
Jos insuliinikyné on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee hivittidd
ja ottaa kayttoon uusi insuliinikyné.

8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

Kayttoonotettu sylinteriampulli voi olla kéytdssd enimmillédén 4 viikkoa. Sdilyté alle 25 °C ja
suojattuna suoralta kuumuudelta ja valolta. Kaytossa (kynidssé) olevaa sylinteriampullia ei saa sdilyttaa
jadkaapissa.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat sylinteriampullit:
Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jadtyd. Pidd sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

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

[11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/089 (83 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/063 (4 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/050 (5 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/094 (6 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/099 (9 sylinteriampullia a 3 ml)
EU/1/97/030/064 (10 sylinteriampullia a 3 ml)

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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Insuman Comb 50

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT:

ALUMIINIFOLIO, JOTA KAYTETAAN SULKEMAAN MUOVINEN
SYLINTERIAMPULLIT SISALTAVA ALUSTA

|1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

| 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

5.  MUUTA

Uuden sylinteriampullin asetus/vaihto:
Tarkista insuliinikynén kdyttdvalmius ennen pistosta. Katso ldhemmin kynin kéyttoohjeet.
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

SYLINTERIAMPULLIN ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Comb 50 100 1U/ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

[2.  ANTOTAPA

Kayti tiettyjd kynid, ks. pakkausseloste.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS / ESITAYTETTY KYNA SOLOSTAR 3 ML

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Comb 50 SoloStar 100 1U/ml injektioneste, suspensio esitdytetyssd kynéssa
ihmisinsuliini

50 % liuennutta insuliinia, 50 % kiteistd protamiini-insuliinia

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml sisaltdd 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd kohtalaisen pitkéén.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi, natriumdivetyfosfaattidihydraatti,
glyseroli, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi), injektionesteisiin kaytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, suspensio.
3 kyndd a 3 ml

4 kyndd a 3 ml

5kyndd a 3 ml

6 kyndd a 3 ml

9 kynad a 3 ml

10 kynéda a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Ihon alle.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Avataan tista.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
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|7 MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Insuliini taytyy sekoittaa hyvin.
Kéyta vain injektioneuloja, jotka on hyvéksytty kéytettdviksi SoloStarin kanssa.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.

Kaytossd olevia kynid voidaan kéyttda enimmilldédn 4 viikkoa. Sdilyti alle 25 °C ja suojattuna suoralta
kuumudelta ja valolta. Kaytossa olevia kynid ei saa siilyttdd jadkaapissa.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kéyttimattomat kynét:
Siilytd jadkaapissa. Ei saa jéétyd. Pida kynd ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/164 (3 kynéd a 3 ml)
EU/1/97/030/165 (4 kynéd a 3 ml)
EU/1/97/030/166 (5 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/167 (6 kynad a 3 ml)
EU/1/97/030/168 (9 kyna a 3 ml)
EU/1/97/030/169 (10 kyné a 3 ml)

13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Comb 50 SoloStar
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17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

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

KYNAN ETIKETTI SOLOSTAR

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Comb 50 SoloStar 100 U/ ml injektioneste, suspensio
ihmisinsuliini

lhon alle.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

| 4. ERANUMERO

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS / INJEKTIOPULLO 10 ML

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Infusat 100 1U/ml injektioneste, liuos injektiopullossa

ihmisinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltad 100 1U (3,5 mg) ihmisinsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: fenoli, sinkkikloridi, trometamoli, glyseroli, natriumhydroksidi, poloksameeri 171,
kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi), injektionesteisiin kaytettava vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos.
3 injektiopulloa a 10 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle. Kaytettdvéksi insuliinipumpuissa, joihin sopii 100 1U/ml insuliini.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

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

Kéyta vain kirkkaita ja varittomid liuoksia.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat injektiopullot:
Sdilytd jadkaapissa. Ei saa jadtya. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

| 12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/053

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Insuman Infusat 100

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

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

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Infusat 100 1U/ml injektioneste, liuos
ihmisinsuliini

lhon alle.

[2.  ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 ml

6.  MUUTA

210



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS / INJEKTIOPULLO 10 ml

| 1.  LAAKEVALMISTEEN NIMI

Insuman Implantable 400 1U/ml infuusioneste, liuos

ihmisinsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltdad 400 1U ihmisinsuliinia (vastaa 14 mg).

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: fenoli, sinkkikloridi, trometamoli, glyseroli, poloksameeri 171, natriumhydroksidi,
kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Infuusioneste, liuos
4000 1U/10 ml

1 injektiopullo

5 injektiopulloa

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Kéytettaviksi vain yhdessd implantoitavan Medtronic MiniMed -pumpun kanssa.
Injektiopullo yhté kdyttokertaa varten
Lue pakkausseloste ennen kayttod.

Vatsaonteloon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

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

VAROITUS SUURI VAHVUUS
Kéyta vain kirkkaita ja varittomia liuoksia.

Insuliini, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd lyhyen ajan.
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8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kayt. viim.
Ladkevalmiste sdilyy pumpussa 45 vuorokautta 37 °C:ssa.
Pumppu voidaan téyttad, jos valmisteen viimeinen kayttopaivamééra ei ole vield mennyt.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Avaamattomat injektiopullot:
Sailytd jadkaapissa. Ei saa jéétyé.
Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

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

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/97/030/202 (1 injektiopullo & 10 ml)
EU/1/97/030/203 (5 injektiopulloa a4 10 ml)

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdé yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

212



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

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Insuman Implantable 400 1U/ml infuusioneste
ihmisinsuliini

Vatsaonteloon

[2.  ANTOTAPA

Kaytd vain implantoitavan Medtronic MiniMed -pumpun kanssa.

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

4000 1U/10 ml

6. MUUTA

SUURI VAHVUUS
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Insuman Rapid 100 1U/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
ihmisinsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldikkeen kdyttimisen, silld se sisdltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

- Tama ladke on madritty vain Sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1d4karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Rapid on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Insuman Rapidia
Miten Insuman Rapidia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Rapidin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oarwNE

1. Miti Insuman Rapid on ja mihin siti kdytetiin

Insuman Rapid -valmisteen sisaltdma vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja se
on samanlaista kuin elimiston oma insuliini.

Insuman Rapid on insuliiniliuos, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestda lyhyen ajan.

Insuman Rapidia kéytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittdvésti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa. Insuman Rapidia voidaan kéyttdd myos hyperglykeemisen
kooman (liian korkean verensokerin aiheuttama kooma) ja ketoasidoosin (happomyrkytys, koska
elimisto pilkkoo rasvoja sokerin asemasta) hoitoon sekd verensokerin sddtamiseen ennen leikkausta,
leikkauksen aikana ja sen jéalkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiaytit Insuman Rapidia

Ali kiiytid Insuman Rapidia

Jos olet allerginen insuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Insuman
Rapidia.

Noudata huolellisesti 144kériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),

ravitsemusta ja fyysista aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille lddkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele ladkérisi kanssa.
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Erityiset potilasryhmit
Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta ladkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemman annoksen.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
vélttaméttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Rapidia
kéaytetdédn). Jos tdlla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1dékérin kanssa, ennen
kuin alat pistda sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele 1d4kérisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, injektioruiskuja jne.

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

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

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

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltdvé sydidnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian ld4kérillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengistymista tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lifikevalmisteet ja Insuman Rapid

Erdit ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). Télloin voi olla tarpeen sddtdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttamiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen laakityksen.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat joutua kiyttiméaan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ladkettd, kysy 144kériltasi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

Liikkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettivat ladkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjat (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetddn korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAOQ:n) estdjit (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kidytetddn sarkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.
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Ladkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia) ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kiytetdan tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetdan korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittima hormoni, jota kdytetdén vaikean hypoglykemian hoitoon)

- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetdén psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kaytetdan kilpirauhasen toimintahiiriéiden hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetdan HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- Klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetdan psyykkisten hdirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetéén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset lddkkeet (kuten Klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéa tai tukahduttaa tiysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kéytitko jotakin néistd 1ddkkeistd, kysy neuvoa laékariltasi tai apteekista.

Insuman Rapid alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

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

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tirkeéd lapsesi terveyden kannalta. Insuman Rapid -valmisteen
kaytosta raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikenty4, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)

- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)

- sinulla on ongelmia nékdsi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kiytossd). Ota yhteys ladkariisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jOs:
- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia
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- ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat
heikentyneet tai puuttuvat.

Térkeii tietoa Insuman Rapidin siséltimisti aineista

Tédma laakevalmiste sisédltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Insuman Rapidia kiytetian

Annos

Kaytd tité 1ddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- maédrittelee, mink4 verran Insuman Rapidia péivissa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensoKerisi ja tarvitseeko sinun tehda virtsakokeita

- kertoo, milloin tiytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Rapidia.

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

Annostelutiheys

Insuman Rapid pistetién ihon alle 15-20 minuuttia ennen ateriaa.

Antotapa

Insuman Rapid on ihon alle, tai poikkeustapauksissa laskimoon (verisuoneen) annettava injektioneste.

Ladkarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistad. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisélla.

Insuliinin anto laskimoon, esimerkiksi vaikean hyperglykemian tai ketoasidoosin hoidossa, vaatii
kokemusta ja erityisid turvallisuuteen liittyvid varotoimia. Siksi sen tdytyy tapahtua sairaalassa tai

vastaavissa olosuhteissa.

Ali kiiytd Insuman Rapid -valmistetta insuliinipumpuissa. Niissi kiytetddn niihin erikoisesti
valmistettua insuliinia. Ald myoskéan kayté sitd peristalttisissa pumpuissa, joissa on silikoniletkut.

Injektiopullojen kisittely
Insuman Rapid siséltdd insuliinia 100 TU/ml. Vain télle insuliinivahvuudelle (100 1U/ml) tarkoitettuja
injektioruiskuja saa kayttia. Injektioruisku ei saa sisdltdd mitddn muuta ladkettd eika ladkejdamia

(kuten hepariinia).

Ennen kuin injektiopullosta vedetdin injektioruiskuun insuliinia ensimmaéisen kerran, on repéisysuojus
poistettava.

Insuman Rapid -valmistetta saa kdyttdd vain, jos liuos on kirkas, vériton eika siind ole nikyvii
hiukkasia ja se muistuttaa vetta.

Injektiopulloa ei saa ravistaa voimakkaasti, koska se voi vahingoittaa insuliinia ja aiheuttaa vaahdon
muodostusta. Vaahto voi hiiritd annoksen tarkkaa mittaamista.
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Seuraaviin asioihin on kiinnitettiivi erityistd huomiota ennen pistosta

Poista ilmakuplat ennen pistamistd. Varmista, etteivét alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut
aineet saastuta insuliinia. Ald sekoita insuliinia muiden lddkkeiden kanssa paitsi niiden
thmisinsuliinivalmisteiden kanssa, jotka my6hemmin on lueteltu.

Insuman Rapid voidaan sekoittaa kaikkien ihmisinsuliinien kanssa, PAITSI ei sellaisten insuliinien
kanssa, jotka on erityisesti suunniteltu kaytettdvaksi insuliinipumpuissa. Sitd EI saa mydskadan
sekoittaa eldinperdisten insuliinien tai insuliinianalogien kanssa.

Ladkarisi antaa sinulle ohjeet, jos joudut sekoittamaan ihmisinsuliineja keskenéddn. Tarvitessasi
insuliinisekoitetta, vedd Insuman Rapid injektioruiskuun ennen toista insuliinivalmistetta. Insuliiniseos
pistetdén heti sekoittamisen jilkeen. Vahvuudeltaan erilaisia insuliineja (esimerkiksi 100 1U/ml ja

40 IU/ml) ei saa sekoittaa.

Jos kiytit enemméin Insuman Rapidia kuin Sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Insuman Rapidia, verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia).
Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sy6da tavallista enemmén
ja seurata verensokeria. Katso lisitietoja hypoglykemian hoidosta timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kayttia Insuman Rapidia

- Jos olet unohtanut Insuman Rapid -annoksen tai jos et ole pistinyt riittdvisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Rapidin kiiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Al lopeta Insuman
Rapidin kéyttod keskustelematta ladkarin kanssa, hdn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

QOikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistamisté, jotta et vahingossa pisté Insuman Rapid -insuliinin
sijaan jotain muuta insuliinia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitéd saa.
Vakavimmat haittavaikutukset

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisétietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.
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o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henkeéd uhkaaviksi.
Nama reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tiheédlyontisyyttd ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymisté elimist6on ja pohkeiden sekd nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

. Silmareaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapaisia
nékohiirioitd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmésairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen nd6n menetyksen.

o Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tdssa kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttimétta tehoa hyvin, jos pistt
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (Kuten punoitusta, epatavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat my0s levité pistoskohdan
ympirille. Vdhdisemmat insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensé muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssd insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa tdiméin vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V_luetellun kansallisen
ilmoitusjéarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Rapidin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd niakyville.

Ali kilytd titi l4dkettd pakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpaivimaarin
(Kayt. viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Avaamattomat injektiopullot

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jadtyd. Huolehdi siitd, ettd Insuman Rapid ei ole 1dhelld
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméaelementtia.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Avatut injektiopullot
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Kayttoonotettua injektiopulloa voidaan séilyttdd alle 25 °C ulkopakkauksessa suojassa suoralta
kuumuudelta (esimerkiksi 1dmmitin) ja suoralta valolta (suora auringonvalo tai lampun ldheisyys)
enimmilléin 4 viikon ajan. Ali kiyti injektiopulloa timén ajanjakson jélkeen. Etikettiin on hyvi
merkitd pdivimaéri, jolloin ensimmaéinen annos on otettu.

Lidkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy Kdyttdimattomien
ladkkeiden havittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Rapid siséiltai

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Rapidia sisdltdd 100 IU (kansainvalista
yksikkod) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia.

- Muut aineet ovat: metakresoli, natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi
(katso kohta 2 Tarkeéa tietoa Insuman Rapidin siséltamistd aineista”), kloorivetyhappo (pH:n
saatamiseksi) ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Insuman Rapid injektioneste on vettd muistuttava kirkas, vériton liuos, jossa ei ole nikyvid hiukkasia.

Insuman Rapidia on saatavilla injektiopulloissa, jotka siséltdvit 5 ml injektionestettd (joka vastaa
500 IU) tai 10 ml injektionestettd (joka vastaa 1 000 IU). Saatavana on 1 ja 5 injektiopullon
pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattad ole myynnissa.

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

Saksa

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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
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E)MGda Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 Romaénia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}
Muut tiedonléihteet

Lisdtietoa tdstd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vdhintidéin 20 g).
Pidid mukanasi tieto siiti, etti sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehké pistinyt riittdvisti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:
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- et ole pistényt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi vddrin sdilytyksen seurauksena

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

- kaytit samanaikaisesti tai olet aiemmin kdyttdnyt erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Rapid").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke seké sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina ladkérin hoitoa, yleensé sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettdi tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun pitéisi tavallisesti pystya
tunnistamaan, milloin verensokerisi laskee liikaa, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- olet pistényt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt viliin tai viivastynyt

- et sy0 tarpeeksi tai syot normaalia vihemmaén hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltén hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetdt hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvéasti

- liikkut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kéytit tai olet lakannut kayttdmastd erditd muita laakkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Rapid").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennékéisempii, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epidvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossasi

Esimerkkeja liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, sydamentykytykset ja
epasddnnollinen syddmen syke. Namaé oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Alivoissasi

Esimerkkejé aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: padnsérky, voimakas nélka,
pahoinvointi, oksentelu, visymys, uneliaisuus, unihdiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
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keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéirit (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohdiriot, tarind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistdssé, heitehuimaus, itsehillinnédn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestéén,
kouristukset, tajunnanmenetys.

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

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkén aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kéytit tai olet kdyttényt tiettyjd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Rapid").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikali tarpeen, verensokerin madritysta tulee tihentda
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievatkadn kohtaukset eivit jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vlta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdé hypoglykemiatapauksessa?

1. Al4 pisti insuliinia. Ota heti 1020 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivét auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipaa tai pastaa). Ladkari
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut téstd aiemmin.

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja 1dheisille tyotovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (ladke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi valittdomasti sokerin nauttimisen jalkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella

on hypoglykemia.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insuman Rapid 40 1U/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
ihmisinsuliini

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

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1d4karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Rapid on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Insuman Rapidia
Miten Insuman Rapidia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Rapidin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oarwNE

1. Miti Insuman Rapid on ja mihin siti kdytetiin

Insuman Rapid -valmisteen sisaltdma vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja se
on samanlaista kuin elimiston oma insuliini.

Insuman Rapid on insuliiniliuos, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestda lyhyen ajan

Insuman Rapidia kdytetdan korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittdvésti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa. Insuman Rapidia voidaan kéyttdd myos hyperglykeemisen
kooman (liian korkean verensokerin aiheuttama kooma) ja ketoasidoosin (happomyrkytys, koska
elimisto pilkkoo rasvoja sokerin asemasta) hoitoon sekd verensokerin sddtamiseen ennen leikkausta,
leikkauksen aikana ja sen jéalkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiaytit Insuman Rapidia

Ali kiiytid Insuman Rapidia

Jos olet allerginen insuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Insuman
Rapidia.

Noudata huolellisesti 144kériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),

ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liitkunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille lddkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele ladkérisi kanssa.
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Erityiset potilasryhmit
Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta ladkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemman annoksen.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
vélttaméttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Rapidia
kéaytetdédn). Jos tdlla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1dékérin kanssa, ennen
kuin alat pistda sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele 1d4kérisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, injektioruiskuja jne.

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

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

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

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltdvé sydidnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian ld4kérillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengistymista tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lifikevalmisteet ja Insuman Rapid

Erdit ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). Télloin voi olla tarpeen sdataa insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttamiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat joutua kiyttiméaan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ladkettd, kysy 144kériltasi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

Liikkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettivat ladkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjét (kdytetddn tiettyjen sydédnvaivojen tai

- korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetddn korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAOQ:n) estdjit (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kidytetddn sarkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.
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Ladkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia) ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kiytetdan tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetdan korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittima hormoni, jota kdytetdén vaikean hypoglykemian hoitoon)
- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetdén psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kaytetdan kilpirauhasen toimintahiiriéiden hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetdan HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- Klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetdan psyykkisten hdirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetéén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset lddkkeet (kuten Klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéa tai tukahduttaa tiysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kéytitko jotakin néistd 1ddkkeistd, kysy neuvoa laékariltasi tai apteekista.

Insuman Rapid alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

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

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tirkeéd lapsesi terveyden kannalta. Insuman Rapid -valmisteen
kaytosta raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikenty4, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)

- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)

- sinulla on ongelmia nékdsi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kiytossd). Ota yhteys ladkariisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jOs:
- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia
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- ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat heikentyneet
tai puuttuvat.

Térkeii tietoa Insuman Rapidin siséltimisti aineista

Tédma laakevalmiste sisédltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Insuman Rapidia kiytetian

Annos

Kaytd tité 1ddkettd juuri siten kuin 18akéri on madrdnnyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- maédrittelee, mink4 verran Insuman Rapidia péivissa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensoKerisi ja tarvitseeko sinun tehda virtsakokeita

- kertoo, milloin tiytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Rapidia.

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

Annostelutiheys

Insuman Rapid pistetién ihon alle 15-20 minuuttia ennen ateriaa.

Antotapa

Insuman Rapid on ihon alle, tai poikkeustapauksissa laskimoon (verisuoneen) annettava injektioneste.

Ladkarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistad. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisélla.

Insuliinin anto laskimoon, esimerkiksi vaikean hyperglykemian tai ketoasidoosin hoidossa, vaatii
kokemusta ja erityisid turvallisuuteen liittyvid varotoimia. Siksi sen tdytyy tapahtua sairaalassa tai

vastaavissa olosuhteissa.

Ali kiiytd Insuman Rapid -valmistetta insuliinipumpuissa. Niissi kiytetddn niihin erikoisesti
valmistettua insuliinia. Ald myoskéan kayté sitd peristalttisissa pumpuissa, joissa on silikoniletkut.

Injektiopullojen kisittely
Insuman Rapid siséltdd insuliinia 40 TU/ml. Vain télle insuliinivahvuudelle (40 1U/ml) tarkoitettuja
injektioruiskuja saa kayttia. Injektioruisku ei saa sisdltdd mitddn muuta ladkettd eika ladkejdamia

(kuten hepariinia).

Ennen kuin injektiopullosta vedetdin injektioruiskuun insuliinia ensimmaéisen kerran, on repéisysuojus
poistettava.

Insuman Rapid -valmistetta saa kdyttdd vain, jos liuos on kirkas, vériton eika siind ole ndkyvia
hiukkasia ja se muistuttaa vetta.

Injektiopulloa ei saa ravistaa voimakkaasti, koska se voi vahingoittaa insuliinia ja aiheuttaa vaahdon
muodostusta. Vaahto voi hiiritd annoksen tarkkaa mittaamista.
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Seuraaviin asioihin on Kkiinnitettivi erityisti huomiota ennen pistosta

Poista ilmakuplat ennen pistamistd. Varmista, etteivét alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut
aineet saastuta insuliinia. Ald sekoita insuliinia muiden lddkkeiden kanssa paitsi niiden
thmisinsuliinivalmisteiden kanssa, jotka my6hemmin on lueteltu.

Insuman Rapid voidaan sekoittaa kaikkien ihmisinsuliinien kanssa, PAITSI ei sellaisten insuliinien
kanssa, jotka on erityisesti suunniteltu kaytettavaksi insuliinipumpuissa. Sitd EI saa my6skéin
sekoittaa eldinperdisten insuliinien tai insuliinianalogien kanssa.

Ladkarisi antaa sinulle ohjeet, jos joudut sekoittamaan ihmisinsuliineja keskenéddn. Tarvitessasi
insuliinisekoitetta, vedd Insuman Rapid injektioruiskuun ennen toista insuliinivalmistetta. Insuliiniseos
pistetdén heti sekoittamisen jilkeen. Vahvuudeltaan erilaisia insuliineja (esimerkiksi 100 1U/ml ja

40 IU/ml) ei saa sekoittaa.

Jos kiytit enemméin Insuman Rapidia kuin Sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Insuman Rapidia, verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia).
Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sy6da tavallista enemmén
ja seurata verensokeria. Katso lisitietoja hypoglykemian hoidosta timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kayttia Insuman Rapidia

- Jos olet unohtanut Insuman Rapidia -annoksen tai jos et ole pistinyt riittdvisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Rapidin kiiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Al lopeta Insuman
Rapidin kéyttod keskustelematta ladkarin kanssa, hdn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

QOikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistamisté, jotta et vahingossa pisté Insuman Rapid -insuliinin
sijaan jotain muuta insuliinia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité
Saa.

Vakavimmat haittavaikutukset
Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riiti
yleisyyden arviointiin)

) Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa sydidnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisétietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timan pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.
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. Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiintyi ja ne voivat muuttua henkeé uhkaaviksi.
Néma reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyyttd ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

. Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymisté elimistoon ja pohkeiden seké nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
) Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

o Silméreaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapdisia
ndkohdirioitd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmésairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen ni6n menetyksen.

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistét insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tdssd kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Thonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my6s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttamatta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (kuten punoitusta, epatavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat myds levitd pistoskohdan
ympdrille. Vahdisemmat insuliineihin liittyvit reaktiot korjaantuvat yleensd muutamassa paivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssd insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa tdimén vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V_luetellun kansallisen
ilmoitusjéarjestelméan kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmaén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Rapidin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Ali kiyta titi l4dkettd pakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kdyttopaivimadrin
(Kayt. viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Avaamattomat injektiopullot

Sdilyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jadtyad. Huolehdi siité, ettd Insuman Rapid ei ole 14helld
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmaelementtia.

Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Avatut injektiopullot
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Kayttoonotettua injektiopulloa voidaan séilyttdd alle 25 °C ulkopakkauksessa suojassa suoralta
kuumuudelta (esimerkiksi 1dmmitin) ja suoralta valolta (suora auringonvalo tai lampun ldheisyys)
enimmilléin 4 viikon ajan. Ali kiyti injektiopulloa timén ajanjakson jélkeen. Etikettiin on hyvi
merkitd pdivimaéri, jolloin ensimmaéinen annos on otettu.

Lidkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy Kdyttdimattomien
ladkkeiden havittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Rapid siséiltai

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Rapidia siséltdd 40 1U vaikuttavaa ainetta
ihmisinsuliinia.

- Muut aineet ovat: metakresoli, natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi
(katso kohta 2 Tarkeéa tietoa Insuman Rapidin siséltamistd aineista”), kloorivetyhappo (pH:n
saatamiseksi) ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Insuman Rapid injektioneste on vettd muistuttava kirkas, vériton liuos, jossa ei ole nikyvid hiukkasia.

Insuman Rapidia on saatavilla injektiopulloissa, jotka siséltdavat 10 ml liuosta (400 IU). Saatavana on 1
ja 5 injektiopullon pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissé.

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

Saksa

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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
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E)MGda Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 Romaénia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}
Muut tiedonléihteet

Lisdtietoa tdstd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

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

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittavésti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:
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- et ole pistényt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi vddrin sdilytyksen seurauksena

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

- kaytit samanaikaisesti tai olet aiemmin kdyttdnyt erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Rapid").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, vasymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke seké sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina ladkérin hoitoa, yleensé sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettdi tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun pitéisi tavallisesti pystya
tunnistamaan, milloin verensokerisi laskee liikaa, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- olet pistényt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt viliin tai viivastynyt

- et sy0 tarpeeksi tai syot normaalia vihemmaén hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltén hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetdt hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvéasti

- liikkut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kéytit tai olet lakannut kayttdmastd erditd muita laakkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Rapid").

Hypoglykemia ilmaantuminen on todennékoéisempiii, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epidvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, esim. kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossasi

Esimerkkeja liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, sydamentykytykset ja
epasddnnollinen syddmen syke. Namaé oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Alivoissasi

Esimerkkejé aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: padnsérky, voimakas nélka,
pahoinvointi, oksentelu, visymys, uneliaisuus, unihdiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
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keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéirit (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohdiriot, tarind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistdssé, heitehuimaus, itsehillinnédn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestéén,
kouristukset, tajunnanmenetys.

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

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkén aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kéytit tai olet kdyttényt tiettyjd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Rapid").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikali tarpeen, verensokerin madritysta tulee tihentda
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievatkadn kohtaukset eivit jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vlta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdé hypoglykemiatapauksessa?

1. Al4 pisti insuliinia. Ota heti 10 — 20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivét auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipaa tai pastaa). Ladkari
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut téstd aiemmin.

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja 1dheisille tyotovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (ladke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi valittdomasti sokerin nauttimisen jalkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella

on hypoglykemia.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insuman Rapid 100 1U/ml injektioneste, liuos sylinteriampullissa
ihmisinsuliini

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lafikkeen kayttimisen, silli se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja. Lue insuliinikynin mukana tulleet kiyttoohjeet ennen ldiikkeen

kéyttimisti.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Rapid on ja mihin sitd kédytetdan

Mité sinun on tiedettdvid, ennen kuin kdytdt Insuman Rapidia
Miten Insuman Rapidia kéytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Rapidin séilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

oML E

1. Mita Insuman Rapid on ja mihin siti kiytetain

Insuman Rapid -valmisteen sisdltdma vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja se
on samanlaista kuin elimistdn oma insuliini.

Insuman Rapid on insuliiniliuos, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd lyhyen ajan.

Insuman Rapidia kdytetdan korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimisté ei tuota riittdvésti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa..

2. Mité sinun on tiedettivé, ennen kuin kéytit Insuman Rapidia

Ali kiiytd Insuman Rapidia

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

Varoitukset ja varotoimet

Insuman Rapid sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynéllé ihon alle annettaviin pistoksiin (ks.
myds kohta 3). Keskustele 1ddkéarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Keskustele ldakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Insuman
Rapidia.

Noudata huolellisesti 144kériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysisté aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikkunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille ladkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele 1adkarisi kanssa.
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Erityiset potilasryhmit
Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta ladkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemman annoksen.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
vélttaméttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Rapidia
kéaytetdédn). Jos tdlla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1dékérin kanssa, ennen
kuin alat pistda sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele 1d4kérisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

- Jos olet sairas tai olet loukkaantunut vakavasti, verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia).
- Jos et sy0 riittdvisti, verensokeritasosi voi laskea liian alhaiseksi (hypoglykemia).

Useissa tapauksissa tarvitset lddkarinhoitoa. Ota yhteys lidékériin ajoissa.

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

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltdvé sydidnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian ld4kérillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengistymista tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lifikevalmisteet ja Insuman Rapid

Erdit ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). Télloin voi olla tarpeen sddtdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttamiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat joutua kiyttiméaan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ladkettd, kysy 144kériltasi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

Liikkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettivat ladkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjat (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdén korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAOQ:n) estdjit (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kidytetddn sarkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.
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Ladkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia) ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kiytetdan tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetdan korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittima hormoni, jota kdytetdén vaikean hypoglykemian hoitoon)

- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetdén psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kaytetdan kilpirauhasen toimintahiiriéiden hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetdan HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- Klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetdan psyykkisten hdirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetddn tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset lddkkeet (kuten Klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéa tai tukahduttaa tiysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kéytitko jotakin néistd 1ddkkeistd, kysy neuvoa laékariltasi tai apteekista.

Insuman Rapid alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

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

Kerro laakarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tirkeéd lapsesi terveyden kannalta. Insuman Rapid -valmisteen
kaytosta raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikenty4, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)

- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)

- sinulla on ongelmia nékdsi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kiytossd). Ota yhteys ladkariisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jOs:
- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia
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- ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat
heikentyneet tai puuttuvat.

Térkeii tietoa Insuman Rapidin siséltimisti aineista

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

3. Miten Insuman Rapidia kaytetiin
Annos

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 144kéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14ddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimééritystesi perusteella ladkarisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Rapidia pdivéssé tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdd virtsakokeita
- kertoo, milloin tiytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Rapidia.

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

Annostelutiheys

Insuman Rapid pistetdén ihon alle 15-20 minuuttia ennen ateriaa.
Antotapa

Insuman Rapid on ihon alle annettava injektioneste.

Laakarisi nayttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttamasi pistosalueen sisilla.

Ali kiiytd Insuman Rapid -valmistetta insuliinipumpuissa. Niissi kéytetién niihin erikoisesti
valmistettua insuliinia. Al my6skéén kéyta sitd peristalttisissa pumpuissa, joissa on silikoniletkut.

Sylinteriampullien kisittely

Insuman Rapid sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynilld ihon alle annettaviin pistoksiin (ks.
myds kohta 3). Keskustele ladkérin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.
Annostarkkuuden varmistamiseksi Insuman Rapid -sylinteriampullit on tarkoitettu kaytettdvéksi vain
seuraavien kynien kanssa:

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

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar tai AllStar PRO, joilla voidaan annostella insuliinia

1 yksikon tarkkuudella.

Kaikkia kynid ei vélttdmaéttd ole kaupan maassasi.

Kynaa pitad kayttada valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti. On noudatettava huolellisesti kynén
valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja injektioneulan asettamisesta seké insuliinipistoksen
ottamisesta.

Pidé sylinteriampulli huoneenlammdssi 1-2 tuntia ennen kuin asetat sen kynaan.

Tarkasta sylinteriampulli ennen kéyttod. Sen saa kayttdd vain, jos liuos on kirkas, véariton eika siiné ole
ndkyvid hiukkasia ja se muistuttaa vetta.
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Seuraaviin asioihin on Kkiinnitettivi erityisti huomiota ennen pistosta

Poista ilmakuplat ennen pistdmisté (Katso kynén kayttoohjeet). Varmista, etteivit alkoholi tai muut
desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

- Tyhjia sylinteriampulleja ei saa tdyttdd eikd kayttdd uudelleen.
- Alé lisdd muuta insuliinia sylinteriampulliin.
- Al sekoita Insuman Rapidia mink&an muun ladkkeen kanssa.

Insuliinikynéén liittyvia ongelmia?
Lue valmistajan ohjeet kyniin kiytosta.

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

Jos kiytit enemméin Insuman Rapidia kuin Sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Insuman Rapidia, verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia).
Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sy6da tavallista enemmén
ja seurata verensokeria. Katso lisitietoja hypoglykemian hoidosta timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kayttia Insuman Rapidia

- Jos olet unohtanut Insuman Rapid -annoksen tai jos et ole pistinyt riittdvisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Rapidin kiiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Al lopeta Insuman
Rapidin kéyttod keskustelematta ladkarin kanssa, hdn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

QOikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistamisté, jotta et vahingossa pistd Insuman Rapid -insuliinin
sijaan jotain muuta insuliinia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitéd saa.
Vakavimmat haittavaikutukset

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeé uhkaava. Katso lisétietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.
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o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henkeéd uhkaaviksi.
Nama reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyytta ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymistd elimistoon ja pohkeiden seké nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

. Silmareaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapaisia
nékohiirioitd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmésairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen nd6n menetyksen.

o Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tdssa kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttimétta tehoa hyvin, jos pistt
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (Kuten punoitusta, epatavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat my0s levité pistoskohdan
ympirille. Vdhdisemmat insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensé muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssd insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa tdiméin vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V_luetellun kansallisen
ilmoitusjéarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Rapidin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd niakyville.

Al kilyti titi 14dkettd pakkauksessa ja sylinteriampullissa mainitun viimeisen kiyttopaivimasran
(Kayt. viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Avaamattomat sylinteriampullit

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jadtyd. Huolehdi siitd, ettd Insuman Rapid ei ole 1dhelld
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméaelementti.

Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kéyttoonotetut sylinteriampullit
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Kayttoonotettuja (insuliinikynéssd) tai varalla olevia sylinteriampulleja voidaan siilyttdd alle 25 °C
enimmillddn 4 viikon ajan suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi ldmmitin) ja suoralta valolta
(suora auringonvalo tai lampun ldheisyys). Kaytossi olevaa sylinteriampullia ei saa séilyttda
jadkaapissa. Ali kdyti sylinteriampullia timin ajanjakson jilkeen.

Lidkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy Kdyttdimattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Rapid siséiltai

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Rapidia sisdltdd 100 IU (kansainvalista
yksikkod) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia.

- Muut aineet ovat: metakresoli, natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi
(katso kohta 2 Tarkeéa tietoa Insuman Rapidin siséltamistd aineista”), kloorivetyhappo (pH:n
saatamiseksi) ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Insuman Rapid injektioneste on vettd muistuttava kirkas, vériton liuos, jossa ei ole nikyvid hiukkasia.

Insuman Rapidia on saatavilla sylinteriampulleissa, jotka sisdltdvét 3 ml liuosta (300 1U). Saatavana
on 3, 4,5, 6,9 ja 10 sylinteriampullin pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatté ole
myynnissa.

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

Saksa

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva
Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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
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E)MGda Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 Romaénia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}
Muut tiedonléihteet

Lisdtietoa tdstd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vdhintidén 20 Q).
Pidd mukanasi tieto siité, etti sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittivisti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:
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- et ole pistényt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi vddrin sdilytyksen seurauksena

- insuliinikynési ei toimi kunnolla

- liikkut tavallista vihemman, sinulla on stressié (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kédytat samanaikaisesti tai olet aiemmin kdyttanyt erditd muita laakkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Rapid").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke seké sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syvé
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdé hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelld mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina 14ékérin hoitoa, yleensa sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettéé tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun pitéisi tavallisesti pystya
tunnistamaan, milloin verensokerisi laskee liikaa, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- olet pistdnyt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt viliin tai viivastynyt

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

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittavasti

- liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytit tai olet lakannut kayttdmastd erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Rapid").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikoisempii, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epidvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten Kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistdssési

Esimerkkejé liian alhaisesta tai lilan nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja

epasdannollinen syddmen syke. Namai oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Alivoissasi
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Esimerkkejé aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: padnsérky, voimakas nélka,
pahoinvointi, oksentelu, vdsymys, uneliaisuus, unihiiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéiriot (joskus
puhekyvyttdémyys), ndkohairiot, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistossi, heitehuimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttdmyys huolehtia itsestdin,
kouristukset, tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos:

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkdn aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

- sinulla on ollut hiljattain hypoglykemia (esimerkiksi edellisend pdivind) tai se kehittyy hitaasti,

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kéytt tai olet kayttényt tiettyja muita ladkkeitéd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Rapid").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyOrtyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin mééritysté tulee tihentda
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievétkadn kohtaukset eivét jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, valta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdé hypoglykemiatapauksessa?

1. Al pisti insuliinia. Ota heti 10 — 20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo0 jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leip4a tai pastaa). Ladkéri
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tdstd aiemmin.

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

4 Puhu l4dkarin kanssa heti ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja ldheisille tydtovereillesi seuraava:
Jos et kykene nielemédn tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (lddke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

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

Insuman Rapid SoloStar 100 1U/ml injektioneste, liuos esitidytetyssi kynéssi
ihmisinsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti mukaan lukien Insuman Rapid SoloStar esitidytetyn kynin

kiyttoohje, ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silld se sisiltai sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1d4karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Rapid on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Insuman Rapidia
Miten Insuman Rapidia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Rapidin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oarwNE

1. Miti Insuman Rapid on ja mihin siti kdytetiin

Insuman Rapid -valmisteen sisdltdma vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja se
on samanlaista kuin elimiston oma insuliini.

Insuman Rapid on insuliiniliuos, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestda lyhyen ajan. Se toimitetaan
sylinteriampulleissa, jotka ovat kertakdyttisissd esitdytetyissd kynissd, SoloStar.

Insuman Rapidia kdytetddan korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimistd ei tuota riittdvasti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Mité sinun on tiedettivé, ennen kuin kéytit Insuman Rapidia

Ali kiiytd Insuman Rapidia

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

Varoitukset ja varotoimet

Insuman Rapid esitéytetysséd kynéssé sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin (ks. myos kohta 3).
Keskustele 144karin kanssa, jos sinun tarvitsee pistii insuliini toisella tavalla.

Keskustele ldakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Insuman
Rapidia.

Noudata huolellisesti 144kériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysisté aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikkunta) seké pistostekniikkaa koskevia
ohjeita.

Jos olet allerginen tille ladkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele ladkérisi kanssa.

Erityiset potilasryhmét

246



Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta lddkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemmain annoksen.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
viélttdméttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Rapidia
kaytetddn). Jos tdlld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 144kérin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tilvilmmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

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

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéa asiantuntemusta:

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

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kaytt64 ja
huolehdi riittdvasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiléille, etté tarvitset insuliinia.

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

Muut lddkevalmisteet ja Insuman Rapid

Erait ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). Télloin voi olla tarpeen sdétdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vilttimiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kéyttanyt tai
saatat joutua kéyttiméan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat 1adkettd, kysy ladkériltisi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

Liakkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettidvat ladkkeet

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

- disopyramidi (kaytetddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kéytetddn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetéddn korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjit (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kdytetddn sarkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.
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Laidkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia) ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kdytetdén tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava l4éke)

- diatsoksidi (kéytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittima hormoni, jota kiytetdin vaikean hypoglykemian hoitoon)

- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkédisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten hairididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kdytetdédn kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- epéatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytiit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kéytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetddn psyykkisten hdirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset ladkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéé tai tukahduttaa tiysin ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan

hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytitko jotakin ndisté ladkkeistd, kysy neuvoa ladkariltési tai apteekista.
Insuman Rapid alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

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

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tirkeéd lapsesi terveyden kannalta. Insuman Rapid -valmisteen
kéytostéd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetét, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikenty4, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)
- sinulla on ongelmia nikdsi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kéytossd). Ota yhteys lddkériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

248



Tirkeiia tietoa Insuman Rapidin sisiltimista aineista

Téama ladkevalmiste siséltdad alle I mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Insuman Rapidia kiytetiin

Annos

Kaytd titd ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epavarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- maédrittelee, minkd verran Insuman Rapidia pdivéssa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita

- kertoo, milloin tdytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Rapidia.

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

Annostelutiheys

Insuman Rapid pistetdédn ihon alle 15—-20 minuuttia ennen ateriaa.

Antotapa

Insuman Rapid on ihon alle annettava injektioneste.

SoloStar annostelee 1-80 yksikon insuliiniannoksia 1 yksikon tarkkuudella. Jokainen kyné sisdltaa
useamman annoksen.

Ladkarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmaési pistosalueen sisalla.

SoloStar-kynin kisittely
SoloStar on kertakdyttoinen esitdytetty kyna, joka siséltdd ihmisinsuliinia. Insuman Rapid esitaytetyssa
kynéssé sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 1d4kérin kanssa, jos sinun tarvitsee

pistdd insuliini toisella tavalla.

Lue huolellisesti "'SoloStarin kiyttoohje" timin pakkausselosteen lopussa. Sinun tulee kiyttii
kynii niiden kiyttoohjeiden mukaisesti.

Uusi injektioneula on asetettava ennen jokaista kayttdd. Kaytd vain neuloja, jotka on hyvaksytty
kaytettavaksi SoloStarin kanssa.

Kéyttovalmius on tarkistettava ennen jokaista pistosta.

Tarkasta sylinteriampulli ennen kynén kiyttod. Al kdytd Insuman Rapidia, jos havaitset hiukkasia
liuoksessa. Insuman Rapidia saa kéyttdd vain, jos liuos on kirkas, vériton ja muistuttaa vetta.

Ota aina kayttoon uusi kyn, jos havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Jos

epdilet ongelmaa SoloStarin kohdalla, ota yhteys laakariin, apteekkihenkilokuntaan tai
sairaanhoitajaan.
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Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkéisemiseksi jokainen kyna on tarkoitettu vain yhden potilaan
kéyttoon.

Seuraaviin asioihin on Kkiinnitettivi erityisti huomiota ennen pistosta
Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

Al4 sekoita insuliinia muiden lisikkeiden kanssa. Insuman Rapid SoloStar esitdytetty kyni on
suunniteltu siten, ettei sithen voi sekoittaa mitddn muuta insuliinia.

Tyhjié kynia ei saa tiyttédd uudelleen, vaan ne on hévitettdvd asianmukaisesti.

Ali kiyti SoloStaria, jos se on vaurioitunut tai ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee
hévittdd ja ottaa kdyttoon uusi SoloStar-insuliinikyna.

Jos kiytit enemméin Insuman Rapidia kuin Sinun pitiisi

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

Jos unohdat kiyttdd Insuman Rapidia

- Jos olet unohtanut Insuman Rapid -annoksen tai jos et ole pistinyt riittdvisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisitietoja hyperglykemian hoidosta timan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Rapidin kiiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Ali lopeta Insuman
Rapidin kéyttod keskustelematta ladkarin kanssa, hdn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

QOikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistamisté, jotta et vahingossa pisté Insuman Rapid -insuliinin
sijaan jotain muuta insuliinia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitéd saa.
Vakavimmat haittavaikutukset

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa sydédnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeé uhkaava. Katso lisétietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.
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o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henkeéd uhkaaviksi.
Nama reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyytta ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymisti elimistoon ja pohkeiden seké nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

. Silméreaktiot

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

o Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tdssa kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttimétta tehoa hyvin, jos pistt
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyd (kuten punoitusta, epatavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat my0s levité pistoskohdan
ympirille. Vdhdisemmat insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensé muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssd insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa tdiméin vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V_luetellun kansallisen
ilmoitusjéarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Rapidin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd niakyville.

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa ja kynin etiketissi mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (Kéyt.
viim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kédyttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Kéayttamattomat kynit

Sdilyté jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jdétyd. Huolehdi siit4, etti esitiytetty kyna ei ole ldhella
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtid. Pidd esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkka
valolle.

Kéyttoonotetut kynét
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Kayttoonotetut tai varalla olevat esitdytetyt kyndt voidaan siilyttda alle 25 °C enimmillaén 4 viikon
ajan suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi lammitin) ja suoralta valolta (suora auringonvalo tai
lampun liheisyys). Kéytossi olevaa kynii ei saa siilyttii jidkaapissa. Ald kiytd kynii timin
ajanjakson jilkeen.

Lidkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy Kdyttdimattomien
ladkkeiden havittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Rapid siséiltai

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Rapidia sisdltdd 100 IU (kansainvalista
yksikkod) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia.

- Muut aineet ovat: metakresoli, natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi
(katso kohta 2 Tarkeéa tietoa Insuman Rapidin siséltamistd aineista”), kloorivetyhappo (pH:n
saatamiseksi) ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Insuman Rapid injektioneste on vettd muistuttava kirkas, vériton liuos, jossa ei ole nikyvid hiukkasia.

Insuman Rapidia on saatavilla esitdytetyissd SoloStar-kynissé, jotka siséltavat 3 ml liuosta (300 U).
Saatavana on 3, 4, 5, 6, 9 ja 10 kynén pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole

myynnissa.

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

Saksa

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

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
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E)MGda Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 Romaénia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}
Muut tiedonléihteet

Lisdtietoa tdstd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

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

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittavésti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:
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- et ole pistényt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi vddrin sdilytyksen seurauksena

- insuliinikynési ei toimi kunnolla

- liikkut tavallista vihemman, sinulla on stressié (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kaytit samanaikaisesti tai olet aiemmin kéyttanyt erditd muita lddkkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Rapid").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke seké sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syvé
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdé hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina 14ékérin hoitoa, yleensa sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettéé tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun pitéisi tavallisesti pystya
tunnistamaan, milloin verensokerisi laskee liikaa, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- olet pistdnyt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt viliin tai viivastynyt

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

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittavasti

- liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytat tai olet lakannut kayttamastd erditd muita l4dkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Rapid").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikoisempii, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epidvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, esim. Kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistdssési

Esimerkkejé liian alhaisesta tai lilan nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja

epasdannollinen syddmen syke. Namai oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Alivoissasi
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Esimerkkejé aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: padnsérky, voimakas nélka,
pahoinvointi, oksentelu, vdsymys, uneliaisuus, unihiiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéiriot (joskus
puhekyvyttdémyys), ndkohairiot, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistossi, heitehuimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttdmyys huolehtia itsestdin,
kouristukset, tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos:

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkdn aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kaytat tai olet kdyttdnyt tiettyjd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Rapid").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyOrtyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin mééritysté tulee tihentda
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievétkadn kohtaukset eivét jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, valta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdé hypoglykemiatapauksessa?

1. Al pisti insuliinia. Ota heti 10 — 20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo0 jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leip4a tai pastaa). Ladkéri
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tdstd aiemmin.

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

4 Puhu l4dkarin kanssa heti ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja ldheisille tydtovereillesi seuraava:
Jos et kykene nielemédn tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (lddke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi vilittomésti sokerin nauttimisen jilkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella
on hypoglykemia.
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Insuman Rapid SoloStar injektioneste, linos esitiytetyssi kynissi. Kiyttoohjeet.

SoloStar on esitdytetty kynd insuliinin pistdmiseen. Ladkérisi on valinnut sinulle SoloStar-kynén, joka
sopii sinulle kdytettdviksi. Keskustele 1d4kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa
oikeasta pistostekniikasta ennen SoloStar-kynan kayttoa.

Lue ndma kayttdohjeet huolellisesti ennen kuin kaytit SoloStar-kynaé. Jos et kykene yksin kayttamaan
SoloStar-kynai tai noudattamaan kaikkia ohjeita, kdytd SoloStar-kynad vain sellaisen henkilén
avustamana, joka kykenee noudattamaan kaikkia ohjeita. Pida kynéa, kuten tdssd pakkausselosteessa
ndytetddn. Varmistaaksesi, ettd luet annoksen oikein, pidd kynd4 vaakatasossa neula vasemmalla ja
annoksenvalitsija oikealla kuten alla olevassa kuvassa ndytetéén.

Noudata tarkasti niita kiyttoohjeita aina, kun kéytit SoloStar-kyniii, varmistaaksesi, ettii saat
oikean insuliiniannoksen. Jos et noudata niiiti kiyttoohjeita, voit saada liian paljon tai liian

vihén insuliinia, mika voi vaikuttaa verensokeritasoosi.

Voit asettaa 1-80 yksikon annokset yhden yksikon tarkkuudella. Jokainen kyna siséltad useita
annoksia.

Sailytd tdma pakkausseloste, silld saatat tarvita sitd uudelleen.
Jos sinulla on kysyttdvaa SoloStar-kynésta tai diabeteksesta, ota yhteyttd 144kériin,

apteekkihenkilokuntaan tai Sairaanhoitajaan tai tissd pakkausselosteessa mainittuun myyntiluvan
haltijan paikalliseen edustajaan.

Kynénsuojus Neula (ei sisdlly pakkaukseen) Kynén runko-osa

' Suojakalvo L Ifsuliinisiilio ‘ Annost
ikkuna

Ulompi Lsempi Leula

neulan- neulan-
suojus suojus

Kynin osat eriteltyini

Annoksen ’ lAnnosteIu-
umitulppa valitsija nappula

Térkeii tietoa SoloStar-kynin kiytosti:

o Aseta aina uusi neula ennen jokaista kayttod. Kéytéd vain SoloStar-kynén kanssa yhteensopivia
neuloja.

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

Tarkista kdyttovalmius aina ennen jokaista pistosta (katso vaihe 3).

T4mi kyni on tarkoitettu vain sinun kiyttoosi. Ald anna siti muiden kayttoon.

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

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

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

Vaihe 1. Tarkista insuliini
A. Tarkista SoloStar-kynéssé olevasta etiketistd, ettd sinulla on oikea insuliini. Insuman SoloStar-kyna
on valkoinen ja annostelunappulan véri riippuu kéytdssé olevan Insumanin koostumuksesta.

Jéljempina olevat kuvat ovat vain havainnollistamista varten.

B. Poista kynénsuojus.
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C. Tarkista insuliinin ulkondko.
Jos sinulla on kéytossi kirkas insuliini (Insuman Rapid), 414 kéyta sellaista kynéd, jossa
insuliini on sameaa, varillista tai sisdltda hiukkasia.

Vaihe 2. Aseta neula

Kéyti jokaiseen pistokseen aina uutta steriilid neulaa. Tdma auttaa estimdin kontaminaatiota ja
mahdollista neulan tukkeutumista.

Lue huolellisesti neulojen mukana olevat kéyttoohjeet.
Huomaa: Kuvissa olevat neulat ovat vain havainnollistamista varten.

A.  Poista suojakalvo uudesta neulasta.

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

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

Vaihe 3. Tarkista kiyttovalmius

Tarkista kdyttovalmius aina ennen jokaista pistosta. Tama4 takaa sen, ettd saat oikean annoksen:
. varmistamalla, ettd kyné ja neula toimivat oikein
o poistamalla ilmakuplat.

A.  Valitse 2 yksikon annos kiertdmailld annoksen valitsijaa.

B.  Poista ulompi neulansuojus ja séilytd se neulan poistamiseen pistoksen jdlkeen. Poista sisempi
neulansuojus ja haviti se.

)= <L

Sailyta Havita
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C.  Pidd kynié neula ylospéin.
D.  Naputa sormella insuliiniséilioti, kunnes ilmakuplat nousevat neulaa kohti.

E.  Paina annostelunappula kokonaan pohjaan. Tarkista, ettd neulan kérkeen ilmestyy insuliinia.

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

o Jos insuliinia ei ilmesty, tarkista ilmakuplat ja toista kdyttovalmiuden tarkistus vield kaksi kertaa
poistaaksesi ilmakuplat.

. Jos insuliinia ei vieldkddn ilmesty, neula voi olla tukossa. Vaihda neula ja yritd uudelleen.

. Jos insuliinia ei ilmesty neulan vaihdon jilkeen, SoloStar-kynisi voi olla vaurioitunut. Al4 kiyti

tatd SoloStar-kynia.
Vaihe 4. Valitse insuliiniannos
Voit asettaa annoksen yhden yksikon tarkkuudella pienimmaésté 1 yksik6n annoksesta suurimpaan
80 yksikon annokseen. Jos tarvitset yli 80 yksikon annoksen, se on otettava kahtena tai useampana
pistoksena.

A.  Tarkista, ettd kdyttovalmiuden tarkistuksen jalkeen annosikkunassa nikyy 0.

B.  Valitse tarvitsemasi annos (tdssi esimerkissa on valittu 30 yksikkod). Jos kierrdt annoksen
valitsijaa tarvitsemasi annoksen yli, voit kiertda sita takaisinpain.

Al4 paina annostelunappulaa annosta kiertiesssi, silld insuliinia voi paésti ulos.

Annoksen valitsijaa ei voi kiertdi enempii kuin insuliinia on kynéssi jiljelld. Ald kierrd
annoksen valitsijaa vékisin. Tdssd tapauksessa voit pistdd ensin kynéssa jéljelld olevan mééran
ja sitten loput annoksestasi uudesta SoloStar-kynésté tai voit ottaa koko tarvitsemasi annoksen
uudesta kynasté.

Vaihe 5. Insuliiniannoksen pistiminen

A.  Noudata ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan neuvomaa pistostekniikkaa.
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B. Pistd neula ihon alle.

C.  Pisti insuliiniannos painamalla annostelunappula kokonaan pohjaan. Annosikkunan numero
palaa ”0”:aan pistéessési.

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

Kynén ménti siirtyy annosten mukana. Ménté saavuttaa sylinteriampullin pohjan, kun kaikki
300 yksikkod on kaytetty.

Vaihe 6. Poista ja hiviti neula

Poista neula aina jokaisen pistoksen jalkeen ja siilytd SoloStar-kyna ilman neulaa.
Tama auttaa estiméén:

. kontaminaatiota ja/tai infektiota

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

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

o Jos toinen henkil6 antaa sinulle pistoksen tai siné annat pistoksen toiselle henkil6lle, on
noudatettava erityistd varovaisuutta neulan poistamisessa ja havittdmisessd. Noudata suositeltuja
varotoimia neulojen poistamisessa ja havittdmisessa (esim. ota yhteyttd 144kariin,
apteekkihenkildkuntaan tai sairaanhoitajaan), jotta neulojen aiheuttamien vammojen ja
tarttuvien tautien levidmisen vaara pienenee.

B.  Havité neula turvallisesti.

C.  Aseta kynédnsuojus aina takaisin paikalleen ja sdilytd kyné nédin seuraavaa kayttod varten.

Sailytysohjeet

Katso SoloStar-kynén sdilytysohjeet timédn pakkausselosteen toiselta (insuliini) puolelta.

Jos SoloStar-kyné on kylmésdilytyksessé, ota se lampenemaédn huoneenlampdétilaan 1-2 tuntia ennen
kuin pistdt. Kylmén insuliinin pistiminen on kivuliaampaa.

Havité kaytetty SoloStar-kyné paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Huolto

Suojaa SoloStar-kyné polylti ja lialta.

Voit puhdistaa SoloStar-kynén pyyhkimailld ulkopuolelta kostealla kankaalla.
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Ali kastele, pese tai voitele kyni, jotta se ei vahingoittuisi.
SoloStar-kynisi on suunniteltu toimimaan tarkasti ja turvallisesti. Sitd on kasiteltdva varoen. Valta

tilanteita, joissa SoloStar-kyni voi vaurioitua. Jos epdilet, ettd SoloStar-kynési on vaurioitunut, ota
kayttoon uusi kyna.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insuman Basal 100 1U/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa
ihmisinsuliini

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

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1d4karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Basal on ja mihin sitd kédytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Insuman Basalia
Miten Insuman Basalia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Basalin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oarwNE

1. Miti Insuman Basal on ja mihin siti kdytetiin

Insuman Basal -valmisteen sisdltdma vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja se on
samanlaista kuin elimistén oma insuliini.

Insuman Basal on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdi pitkddn. Valmisteessa
insuliini on pienind protamiini-insuliinikiteina.

Insuman Basalia kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimisté ei tuota riittdvésti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Mité sinun on tiedettivé, ennen kuin kiytit Insuman Basalia

Ali kiiyti Insuman Basalia

Jos olet allerginen insuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Insuman
Basalia.

Noudata huolellisesti 1ddkéariltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysisté aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikkunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille ladkkeelle tai eldininsuliinille, keskustele 1ddkarisi kanssa.

Erityiset potilasryhmét

Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta ladkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemman annoksen.

lhomuutokset pistoskohdassa

261



Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
vélttdméttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Basalia
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 14dkarin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisti
titviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

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

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, injektioruiskuja jne.

- insuliinisi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

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

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kéytt64d ja
huolehdi riittdvéasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiloille, etté tarvitset insuliinia.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltivé syddnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian l4ékérillesi, jos sinulla on sydédmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymisti tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lalikevalmisteet ja Insuman Basal

Eraat ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). T&ll6in voi olla tarpeen sdétdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttamiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kéyttanyt tai
saatat joutua kayttdmadn muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ldékettd, kysy laédkériltdsi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtya.

Liikkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kaytettavit lddkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjat (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetéddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetadn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdén korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjit (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kdytetddn sdrkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.

Liikkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia) ovat:
- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kiytetdan tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kédytetdan korkean verenpaineen hoitoon)
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- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

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

- isoniatsidi (kdytetdan tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kdytetdén kilpirauhasen toimintahéirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetddn psyykkisten hiirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset 1ddkkeet (kuten Klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéé tai tukahduttaa tiysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytitko jotakin niista ladkkeistd, kysy neuvoa lddkériltési tai apteekista.

Insuman Basal alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

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

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tirkeédd lapsesi terveyden kannalta. Insuman Basal -valmisteen
kaytostéd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentya, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)
- sinulla on ongelmia nékdsi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kdytossd). Ota yhteys laédkériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

Tiérkeda tietoa Insuman Basalin sisidltdmisti aineista
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Tama ladkevalmiste siséltdad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Insuman Basalia kiiytetiin

Annos

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 144kéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Basalia pdivissa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdd virtsakokeita
- kertoo, milloin tdytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Basalia.

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

Annostelutiheys

Insuman Basal pistetdén ihon alle 45-60 minuuttia ennen ateriaa.

Antotapa

Insuman Basal on ihon alle pistettidva injektioneste (suspensio).

ALA pisti Insuman Basalia laskimoon (verisuoneen).

Laakarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisalla.

Al4 kiytd Insuman Basalia insuliinipumpuissa tai muissa infuusiopumpuissa. Niissi kiytetdin
erikoisesti ndihin laitteisiin valmistettua insuliinia.

Injektiopullojen kisittely

Insuman Basal -valmiste sisdltdd insuliinia 100 TU/ml. Vain télle insuliinivahvuudelle (100 1U/ml)
tarkoitettuja injektioruiskuja saa kayttaa. Injektioruisku ei saa siséltdd mitdén muuta ladkettd eikd
ladkejaamia (kuten hepariinia).

Ennen kuin injektiopullosta vedetddn injektioruiskuun insuliinia ensimmaéisen kerran on repéisysuojus
poistettava.

Insuliini sekoitetaan kunnolla aina ennen pistdmistd. Tama tapahtuu parhaiten pyorittamalla
injektiopulloa kallellaan kimmenten vilissé. Injektiopulloa ei saa ravistaa voimakkaasti, koska se voi
vahingoittaa insuliinia ja aiheuttaa vaahdon muodostusta. Vaahto voi hiiritd annoksen tarkkaa
mittaamista.

Sekoittamisen jélkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sitd ei saa kdyttia, jos se
jaa kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai injektiopullon seinissi tai pohjassa. Télloin on otettava kayttoon uusi injektiopullo, johon saadaan
sekoittamalla tasainen suspensio.
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Ota kayttoon uusi injektiopullo my6s aina silloin, kun havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta
huononee. Tdma johtuu siité, ettd insuliini on kenties menettinyt osan tehostaan. Jos epdilet téitd
ongelmaa insuliinisi kohdalla, vie se 1ddkarille tai apteekkiin tarkistettavaksi.

Seuraaviin asioihin on Kkiinnitettivi erityisti huomiota ennen pistimisti

Poista ilmakuplat ennen pistdmistd. Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut
aineet saastuta insuliinia. Ald sekoita insuliinia muiden ladkkeiden kanssa paitsi niiden
ithmisinsuliinivalmisteiden kanssa jotka my6hemmin on lueteltu.

Insuman Basal -valmiste voidaan sekoittaa kaikkien ihmisinsuliinien kanssa, PAITSI ei sellaisten
insuliinien kanssa, jotka on erityisesti suunniteltu kdytettéviksi insuliinipumpuissa. Sitd EI saa
my0dskéén sekoittaa eldinperdisten insuliinien tai insuliinianalogien kanssa.

Ladkarisi antaa sinulle ohjeet, jos joudut sekoittamaan ihmisinsuliineja keskenéddn. Tarvitessasi
insuliinisekoitetta, ved4 toinen insuliini injektioruiskuun ennen Insuman Basal -valmistetta.
Insuliiniseos pistetddn heti sekoittamisen jilkeen. Vahvuudeltaan erilaisia insuliineja (esimerkiksi
100 1U/ml ja 40 1U/ml) ei saa sekoittaa.

Jos kiytit enemmén Insuman Basalia kuin Sinun pitiisi

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

Jos unohdat kiyttia Insuman Basalia

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

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Basalin kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Al lopeta Insuman
Basalin kayttod keskustelematta ladkérin kanssa, hian kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitéd saa.
Vakavimmat haittavaikutukset

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisitietoja liian
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alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henked uhkaaviksi.
Nama reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyytté ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymisti elimistoon ja pohkeiden seké nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

. Silméreaktiot

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

o Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tdssa kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttimétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessi

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (Kuten punoitusta, epdtavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat my0s levité pistoskohdan
ympdérille. Vdhdisemmat insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensé muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssa insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa timén vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessda V_luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelméan kautta. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Basalin siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd niakyville.

Ali kiytd titi 14dkettd pakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpaivimaarin
(Kayt. viim. tai EXP) jélkeen. Viimeinen kayttopaivaméaara tarkoittaa kuukauden viimeistad péivaa.

Avaamattomat injektiopullot

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jadtyd. Huolehdi siitd, ettd Insuman Basal ei ole 14dhelld
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméaelementtia.

Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
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Avatut injektiopullot

Kayttoonotettua injektiopulloa voidaan sdilyttdd alle 25 °C enimmilldén 4 viikon ajan
ulkopakkauksessa suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi 1ammitin) ja suoralta valolta (suora
auringonvalo tai lampun liheisyys). Al kiyti injektiopulloa timin ajanjakson jilkeen. Etikettiin on
hyva merkitd paivimaéri, jolloin ensimmaéinen annos on otettu.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittaa talousjétteiden mukana. Kysy kayttiméttomien
ladkkeiden havittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Insuman Basal sisiltaa

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Basalia sisdltdd 100 IU (kansainvalistad
yksikkod) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 »Térkeéa tietoa
Insuman Basalin sisdltdmisté aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sdédtdmiseksi) ja
injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sekoittamisen jalkeen Insuman Basal on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio), jossa
ei ole ndkyvid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Basalia on saatavilla injektiopulloissa, jotka siséltavit 5 ml suspensiota (joka vastaa 500 1U)
tai 10 ml suspensiota (joka vastaa 1 000 1U). Saatavana on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimatta ole myynnissé.

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

Saksa

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

Boiarapus
Swixx Biopharma EOOD
Temn.: +359 (0)2 4942 480

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

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
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Eesti Norge

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

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 Romaénia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vihintidin 20 Q).
Pidid mukanasi tieto siiti, ettéi sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittéivisti insuliinia.
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Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:

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

- liikut tavallista vihemmaén, sinulla on stressié (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kdytat samanaikaisesti tai olet aiemmin kdyttinyt erditd muita laakkeitd (Katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Basal™).

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke seké sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syvé
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkke;ja.

Miti tehdé hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina ladkérin hoitoa, yleensé sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettéé tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun pitéisi tavallisesti pystya
tunnistamaan, milloin verensokerisi laskee liikaa, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- olet pistdnyt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt viliin tai viivastynyt

- et sy0 tarpeeksi tai syot normaalia vihemmaén hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltin hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittavasti

- liikut tavallista enemman tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kéytét tai olet lakannut kayttdmastd erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Basal").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennékéisempii, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epidvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten Kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet
- Elimistossési
Esimerkkeja liian alhaisesta tai lilan nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,

nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, sydamentykytykset ja
epasdannollinen syddmen syke. Namai oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.
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- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: paénsirky, voimakas nilka,
pahoinvointi, oksentelu, vasymys, uneliaisuus, unihiiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehdiriot (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohairidt, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ympdaristossd, heitehuimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestién,
kouristukset, tajunnanmenetys.

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

- olet idkis, sinulla on ollut diabetes pitkén aikaa tai kérsit tietyntyyppisesta hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kéytat tai olet kiyttinyt tiettyjd muita ldakkeitd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Basal").

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyOortyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin madritysté tulee tihentéa
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievétkdén kohtaukset eivit jad huomaamatta. Jos et
ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, véltd tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi tai
muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdi hypoglykemiatapauksessa?

1. Al4 pisti insuliinia. Ota heti 10 — 20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Sy6 jotakin pitkévaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéé tai pastaa). Ladkari
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tdstd aiemmin.

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

4, Puhu l4dkarin kanssa heti ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja 1dheisille tyotovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (lddke, joka nostaa
verensokeria). Namai pistokset ovat perusteltuja vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi vélittdmaésti sokerin nauttimisen jélkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella

on hypoglykemia.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insuman Basal 40 1U/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa
ihmisinsuliini

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

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1d4karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Basal on ja mihin sitd kédytetdan

Mit4 sinun on tiedettidva, ennen kuin kaytit Insuman Basalia
Miten Insuman Basalia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Basalin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oarwNE

1. Miti Insuman Basal on ja mihin siti kdytetiin

Insuman Basal -valmisteen sisdltdma vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja se on
samanlaista kuin elimistén oma insuliini.

Insuman Basal on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdi pitkddn. Valmisteessa
insuliini on pienind protamiini-insuliinikiteina.

Insuman Basalia kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimisté ei tuota riittdvésti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Mité sinun on tiedettivé, ennen kuin kiytit Insuman Basalia

Ali kiiyti Insuman Basalia

Jos olet allerginen insuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit Insuman
Basalia.

Noudata huolellisesti 1ddkéariltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysisté aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikkunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille ladkkeelle tai eldininsuliinille, keskustele 1ddkarisi kanssa.

Erityiset potilasryhmét

Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta ladkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemman annoksen.

lhomuutokset pistoskohdassa
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Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
vélttdméttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Basalia
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 14dkarin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisti
titviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

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

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, injektioruiskuja jne.

- insuliinisi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

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

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kéytt64d ja
huolehdi riittdvéasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiloille, etté tarvitset insuliinia.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltivé syddnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian l4ékérillesi, jos sinulla on sydédmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymisti tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lddkevalmisteet ja Insuman Basal

Eraat ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). T&ll6in voi olla tarpeen sdétdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttamiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kéyttanyt tai
saatat joutua kayttdmadn muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ldékettd, kysy ladkariltasi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtya.

Liikkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kaytettavit lddkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjat (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetéddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetadn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdén korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjit (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kdytetddn sdrkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.

Liikkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia) ovat:
- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kiytetdan tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kédytetdan korkean verenpaineen hoitoon)
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- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

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

- isoniatsidi (kdytetdan tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kdytetdén kilpirauhasen toimintahéirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetddn psyykkisten hiirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset 1ddkkeet (kuten Klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentda tai tukahduttaa tdysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytitko jotakin niista ladkkeistd, kysy neuvoa lddkériltési tai apteekista.

Insuman Basal alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

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

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tirkeédd lapsesi terveyden kannalta. Insuman Basal -valmisteen
kaytostéd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentya, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)
- sinulla on ongelmia nékdsi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kdytossd). Ota yhteys laédkériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

Tiérkeda tietoa Insuman Basalin sisidltdmisti aineista
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Tama ladkevalmiste siséltdad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Insuman Basalia kiytetiin

Annos

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 144kéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Basalia pdivissa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdd virtsakokeita
- kertoo, milloin tdytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Basalia.

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

Annostelutiheys

Yleensd Insuman Basal pistetdédn ihon alle 45-60 minuuttia ennen ateriaa.

Antotapa

Insuman Basal on ihon alle pistettidva injektioneste (suspensio).

ALA pisti Insuman Basalia laskimoon (verisuoneen).

Laakarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisalla.

Al4 kiyti sitd insuliinipumpuissa tai muissa infuusiopumpuissa. Niissd kiytetdin erikoisesti niihin
laitteisiin valmistettua insuliinia.

Injektiopullojen kisittely

Insuman Basal -valmiste sisdltdd insuliinia 40 IU/ml. Vain tdlle insuliinivahvuudelle (40 1U/ml)
tarkoitettuja injektioruiskuja saa kayttaa. Injektioruisku ei saa siséltdd mitdén muuta ladkettd eikd
ladkejaamia (kuten hepariinia).

Ennen kuin injektiopullosta vedetdin injektioruiskuun insuliinia ensimmaéisen kerran, on repéisysuojus
poistettava.

Insuliini sekoitetaan kunnolla aina ennen pistdmistd. Tama tapahtuu parhaiten pyorittamalla
injektiopulloa kallellaan kimmenten vilissé. Injektiopulloa ei saa ravistaa voimakkaasti, koska se voi
vahingoittaa insuliinia ja aiheuttaa vaahdon muodostusta. Vaahto voi hiiritd annoksen tarkkaa
mittaamista.

Sekoittamisen jélkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sitd ei saa kdyttia, jos se
jaa kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai injektiopullon seinissi tai pohjassa. Télloin on otettava kayttoon uusi injektiopullo, johon saadaan
sekoittamalla tasainen suspensio.
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Ota kdyttoon uusi injektiopullo my6s aina silloin, kun havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta
huononee. Tdma johtuu siité, ettd insuliini on kenties menettinyt osan tehostaan. Jos epdilet téitd
ongelmaa insuliinisi kohdalla, vie se ldédkérille tai apteekkiin tarkistettavaksi.

Seuraaviin asioihin on Kkiinnitettivi erityisti huomiota ennen pistimisti

Poista ilmakuplat ennen pistdmistd. Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut
aineet saastuta insuliinia. Ald sekoita insuliinia muiden ladkkeiden kanssa paitsi niiden
ithmisinsuliinivalmisteiden kanssa jotka my6hemmin on lueteltu.

Insuman Basal -valmiste voidaan sekoittaa kaikkien ihmisinsuliinien kanssa, PAITSI ei sellaisten
insuliinien kanssa, jotka on erityisesti suunniteltu kdytettéviksi insuliinipumpuissa. Sitd EI saa
my0dskéén sekoittaa eldinperdisten insuliinien tai insuliinianalogien kanssa.

Ladkarisi antaa sinulle ohjeet, jos joudut sekoittamaan ihmisinsuliineja keskenéddn. Tarvitessasi
insuliinisekoitetta, ved4 toinen insuliini injektioruiskuun ennen Insuman Basal -valmistetta.
Insuliiniseos pistetddn heti sekoittamisen jilkeen. Vahvuudeltaan erilaisia insuliineja (esimerkiksi
100 1U/ml ja 40 1U/ml) ei saa sekoittaa.

Jos kiytit enemmén Insuman Basalia kuin Sinun pitiisi

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

Jos unohdat kiyttia Insuman Basalia

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

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Basalin kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Al lopeta Insuman
Basalin kayttod keskustelematta ladkérin kanssa, hian kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitéd saa.
Vakavimmat haittavaikutukset

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisitietoja liian
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alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henked uhkaaviksi.
Nama reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyytté ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymisté elimistoon ja pohkeiden seké nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

. Silméreaktiot

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

o Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tdssa kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttimétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (Kuten punoitusta, epdtavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat my0s levité pistoskohdan
ympdérille. Vdhdisemmat insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensé muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssa insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa timén vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessda V_luetellun kansallisen
ilmoitusjéarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Basalin siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titi l4dkettd pakkauksessa ja injektiopullon etiketissi olevan mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (Kéyt. viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopédivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Avaamattomat injektiopullot
Sdilyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jadtya. Huolehdi siitd, ettd Insuman Basal ei ole 14helld
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméielementtia.
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Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Avatut injektiopullot

Kayttoonotettua injektiopulloa voidaan séilyttdd alle 25 °C enimmilldén 4 viikon ajan
ulkopakkauksessa suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi lammitin) ja suoralta valolta (suora
auringonvalo tai lampun ldheisyys). Ald kiyti injektiopulloa timéin ajanjakson jilkeen. Etikettiin on
hyvd merkitd paivimaara, jolloin ensimmaéinen annos on otettu.

Lidkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy Kayttimattomien
ladkkeiden havittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Basal sisaltia

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Basalia sisdltd4 40 IU (kansainvélisti
yksikkod) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 ”Tarkeé4 tietoa
Insuman Basalin sisdltdmisté aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sdétdmiseksi) ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sekoittamisen jédlkeen Insuman Basal on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio), jossa
ei ole nikyvid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Basalia on saatavilla injektiopulloissa, jotka siséltdvit 10 ml suspensiota (400 1U). Saatavana
on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatti ole myynnissa

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

Saksa

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

Boiarapus
Swixx Biopharma EOOD
Temn.: +359 (0)2 4942 480

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

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
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Eesti Norge

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

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 Romaénia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}
Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa tdstd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

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

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittivésti insuliinia.
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Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etti:

- et ole pistinyt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi vddrin sdilytyksen seurauksena

- liikut tavallista vidhemmaén, sinulla on stressid (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kéytit samanaikaisesti tai olet aiemmin kayttanyt erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Basal").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke seké sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdé hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina ladkérin hoitoa, yleensé sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettdi tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun pitéisi tavallisesti pystya
tunnistamaan, milloin verensokerisi laskee liikaa, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- olet pistényt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt véliin tai viivastynyt

- et sy0 tarpeeksi tai syot normaalia vihemman hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltin hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetdt hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvéasti

- liikut tavallista enemman tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kéytit tai olet lakannut kayttdmastd erditd muita laakkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Basal').

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikoisempési, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epdvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet
- Elimistossasi
Esimerkkeja liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,

nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja
epasddnndllinen syddmen syke. Ndama oireet kehittyvét usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.
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- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: paénsirky, voimakas nélka,
pahoinvointi, oksentelu, vasymys, uneliaisuus, unihiiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéirit (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohdiriot, tarind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistossé, heitehuimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttdémyys huolehtia itsestidin,
kouristukset, tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos:

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkédn aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kéytit tai olet kdyttényt tiettyjd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Basal").

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pydrtyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikali tarpeen, verensokerin madritysta tulee tihentda
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, etté lievétkdan kohtaukset eivit jdd huomaamatta. Jos et
ole varma, etti tunnistat varoitusoireet, valté tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi tai
muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdi hypoglykemiatapauksessa?

1. Al4 pisti insuliinia. Ota heti 10 — 20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivét auta hypoglykemian hoidossa.

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

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystivillesi ja ldheisille tyotovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (ldadke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

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

Insuman Basal 100 1U/ml injektioneste, suspensio sylinteriampullissa
ihmisinsuliini

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

sinulle tirkeiti tietoja. Lue insuliinikynin mukana tulleet kiyttoohjeet ennen ldiikkeen

kayttimista.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Insuman Basal on ja mihin sitd kéytetiédn

Mité sinun on tiedettdvid, ennen kuin kéytdt Insuman Basalia
Miten Insuman Basalia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Basalin sdilyttiminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

oML E

1. Miti Insuman Basal on ja mihin sita kiiytetiin

Insuman Basal -valmisteen sisdltdma vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja se on
samanlaista kuin elimiston oma insuliini.

Insuman Basal on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestad pitkddn. Valmisteessa
insuliini on pienind protamiini-insuliinikiteina.

Insuman Basalia kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimist6 ei tuota riittdvasti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Insuman Basalia

Ali kiiytid Insuman Basalia

Jos olet allerginen insuliinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet

Insuman Basal sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynilld ihon alle annettaviin pistoksiin (ks.
my0s kohta 3). Keskustele 1ddkédrin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Insuman
Basalia. Noudata huolellisesti 1d4kariltad saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysisté aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikkunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille ladkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele 1adkarisi kanssa.

Erityiset potilasryhmit
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Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta 1ddkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemmaén annoksen.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
vélttdméttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Basalia
kaytetddn). Jos tdlld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 144kérin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tilvilmmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

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

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéa asiantuntemusta:

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

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kéytt64 ja
huolehdi riittdvasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkilgille, ettd tarvitset insuliinia.

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

Muut liikevalmisteet ja Insuman Basal

Eraét ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). T4lloin voi olla tarpeen sédtad insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttamiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat joutua kéyttiméan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat 1adkettd, kysy ladkériltisi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

Lidkkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia)ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettdvat ladkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjat (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kaytetéddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdan korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjdt (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kiytetadn sarkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.
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Laikkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia) ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kéytetdén tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittima hormoni, jota kdytetdén vaikean hypoglykemian hoitoon)

- isoniatsidi (kdytetdan tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten hairididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kdytetdén kilpirauhasen toimintahéirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kaytetdadn korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetddn psyykkisten hiirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset 1ddkkeet (kuten Klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéé tai tukahduttaa tiysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan

hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytitko jotakin ndisté ladkkeistd, kysy neuvoa ladkariltési tai apteekista.
Insuman Basal alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

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

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tirkeéd lapsesi terveyden kannalta. Insuman Basal -valmisteen
kéytostd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetét, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentya, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)
- sinulla on ongelmia nidkosi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kiytossd). Ota yhteys ladkariisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jOS:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

- hypoglykemian ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian,
ovat heikentyneet tai puuttuvat.
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Tirkeii tietoa Insuman Basalin sisidltimista aineista

Téama ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Insuman Basalia kiytetiin
Annos

Kaytd tita lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epavarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Basalia pdivissa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehda virtsakokeita
- kertoo, milloin tdytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Basalia.

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

Annostelutiheys

Insuman Basal pistetdén ihon alle 45-60 minuuttia ennen ateriaa.
Antotapa

Insuman Basal on ihon alle pistettivi injektioneste (suspensio).
ALA pisti Insuman Basalia laskimoon (verisuoneen).

Ladkarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistad. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisélla.

Al4 kiytd Insuman Basalia insuliinipumpuissa tai muissa infuusiopumpuissa. Niissi kiytetdin
erikoisesti ndihin laitteisiin valmistettua insuliinia.

Sylinteriampullien kisittely

Insuman Basal sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin.
Keskustele ladkérin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Annostarkkuuden varmistamiseksi Insuman Basal -sylinteriampullit on tarkoitettu kdytettavaksi vain
seuraavien kynien kanssa:

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

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar tai AllStar PRO, joilla voidaan annostella insuliinia

1 yksikon tarkkuudella.

Kaikkia kynié ei valttdmatti ole kaupan maassasi.

Kynéi pitda kdyttdd valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti. On noudatettava huolellisesti kynian
valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja injektioneulan asettamisesta seké insuliinipistoksen
ottamisesta.

Pidi sylinteriampulli huoneenldmmaossa 1-2 tuntia ennen kuin asetat sen kynéén. Insuliini sekoitetaan
kunnolla ja tarkistetaan ennen kynéin asettamista. Insuliini sekoitetaan uudestaan aina juuri ennen

pistdmista.
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Sekoittaminen tapahtuu parhaiten kallistamalla sylinteriampullia tai kynéé (jossa on sylinteriampulli)
varovasti edestakaisin vahintdan 10 kertaa. Sylinteriampullissa olevat kolme pientd metallikuulaa
helpottavat siséllon sekoittumista.

Sekoittamisen jélkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sitd ei saa kayttia, jos se
jaa kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai sylinteriampullin seinissi tai pohjassa. Talldin on otettava kadyttoon uusi sylinteriampulli, joka
sekoittuu tasaisesti.

Ota kdyttoon uusi sylinteriampulli my6s aina silloin, kun havaitset, ettd verensokerisi hallinta
odottamatta huononee. Tdmaé johtuu siitd, ettd insuliini on kenties menettinyt osan tehostaan. Jos
epdilet tdtd ongelmaa insuliinisi kohdalla, vie se ladkarille tai apteekkiin tarkistettavaksi.

Seuraaviin asioihin on kiinnitettéivi erityistd huomiota ennen pistimisti

Poista ilmakuplat ennen pistamisté (katso kynén kédyttoohjeet). Varmista, etteivit alkoholi tai muut
desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

- Tyhjia sylinteriampulleja ei saa tdyttdd eikd kayttdd uudelleen.
- Alé lisdd muuta insuliinia sylinteriampulliin.
- Ali sekoita insuliinia minkiin muun lidikkeen kanssa.

Insuliinikynéén liittyviid ongelmia?
Lue valmistajan ohjeet kyniin kiytosta.

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

Jos kiytit enemmén Insuman Basalia kuin Sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Insuman Basalia, verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia).
Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee syoda tavallista enemman
ja seurata verensokeria. Katso lisitietoja hypoglykemian hoidosta timéan pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiiyttia Insuman Basalia

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

- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Basalin kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Al lopeta Insuman
Basalin kayttod keskustelematta ladkérin kanssa, hin kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmistd, jotta et vahingossa pistid Insuman Basal -insuliinin
sijaan jotain muuta insuliinia.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
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Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Vakavimmat haittavaikutukset
Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
) Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeé uhkaava. Katso lisétietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timan pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henkeéd uhkaaviksi.
Néma reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyyttd ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

. Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymistd elimistoon ja pohkeiden seka nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
) Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

o Silméreaktiot

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

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistét insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tdssd kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttdmétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (kuten punoitusta, epatavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat myds levitd pistoskohdan
ympdrille. Vahdisemmat insuliineihin liittyvit reaktiot korjaantuvat yleensd muutamassa paivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssd insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa tdimén vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V_luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmain ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Insuman Basalin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi l4dkettd pakkauksessa ja sylinteriampullissa mainitun viimeisen kiyttopaivimaaran
(Kéyt. viim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivia.

Avaamattomat sylinteriampullit

Sdilyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jadtya. Huolehdi siit4, ettd Insuman Basal ei ole 14helld
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméaelementtia.

Pidé sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kéyttoonotetut sylinteriampullit

Kayttoonotettuja (insuliinikynéssd) tai varalla olevia sylinteriampulleja voidaan siilyttdd alle 25 °C
enimmilldén 4 viikon ajan ulkopakkauksessa suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi 1dmmitin) ja
suoralta valolta (suora auringonvalo tai lampun ldheisyys). Kdytossé olevaa sylinteriampullia ei saa
sailyttdd jadkaapissa. Ald kiytd sylinteriampullia timén ajanjakson jilkeen

Lidkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy Kayttimattomien
ladkkeiden havittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Basal sisaltia

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Basalia sisdltdd 100 TU (kansainvalistd
yksikkod) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 *Tarkeas tietoa
Insuman Basalin sisdltdmisté aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sdétdmiseksi) ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sekoittamisen jélkeen Insuman Basal on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio), jossa
ei ole ndkyvid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Basalia on saatavilla sylinteriampulleissa, jotka siséltavit 3 ml suspensiota (300 IU).
Saatavana on 3, 4, 5, 6, 9 ja 10 sylinteriampullin pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole
myynnissé

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

Saksa

Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5236 91 40

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\LGaoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 1’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roméinia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}

Muut tiedonlihteet

288



Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

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

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittéivisti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- et ole pistényt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi védrdn sdilytyksen seurauksena

- insuliinikynési ei toimi kunnolla

- liikut tavallista vihemmén, sinulla on stressiéd (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kédytat samanaikaisesti tai olet aiemmin kdyttanyt erditd muita ladkkeitd (Katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Basal").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekd sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina 144kérin hoitoa, yleensa sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettda tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydinkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeé uhkaava. Sinun pitéisi tavallisesti pystyé
tunnistamaan, milloin verensokerisi laskee liikaa, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

- olet pistanyt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt viliin tai viivistynyt

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

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittavasti

- liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytat tai olet lakannut kayttamastd erditd muita 1ddkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Basal").
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Hypoglykemia on todennikdoisempiii, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on lihes normaalitasolla tai suhteellisen epdvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossési

Esimerkkeja liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, sydamentykytykset ja
epasdannollinen syddmen syke. Nama oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: paansarky, voimakas nalka,
pahoinvointi, oksentelu, visymys, uneliaisuus, unihdiriot, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéirit (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohiiridt, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ympdristossd, heitehuimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestién,
kouristukset, tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos:

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkédn aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kaytt tai olet kiyttényt tiettyjd muita ladkkeitéd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Basal").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin médritysté tulee tihentéa
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, etté lievétkdin kohtaukset eivit jad huomaamatta. Jos et
ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vélti tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi tai
muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdéd hypoglykemiatapauksessa?

1. Al pisti insuliinia. Ota heti 10 — 20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéa tai pastaa). Ladkéri
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tistd aiemmin.

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja 1dheisille tyotovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (lddke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi vélittdmaésti sokerin nauttimisen jélkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella
on hypoglykemia.

Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insuman Basal SoloStar 100 1U/ml injektioneste, suspensio esitiytetyssia kynéssi
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ihmisinsuliini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti mukaan lukien Insuman Basal SoloStar esitidytetyn kynén

kiyttoohje, ennen kuin aloitat lidsikkeen kayttimisen, sillii se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

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

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Basal on ja mihin sitd kéytetédn

Mité sinun on tiedettéivi, ennen kuin kdytit Insuman Basalia
Miten Insuman Basalia kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Basalin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

s E

1. Miti Insuman Basal on ja mihin siti kdytetiin

Insuman Basal -valmisteen sisdltdma vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja se on
samanlaista kuin elimiston oma insuliini.

Insuman Basal on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestd pitkddn. Valmisteessa
insuliini on pienind protamiini-insuliinikitein. Se toimitetaan sylinteriampulleissa, jotka ovat
kertakdyttoisissa esitidytetyissd kynisséd, SoloStar.

Insuman Basalia kdytetdan korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimistd ei tuota riittdvasti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Insuman Basalia

Ali kiiytid Insuman Basalia

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

Varoitukset ja varotoimet

Insuman Basal esitdytetyssa kynédssd sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin (ks. myds kohta 3).
Keskustele ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Insuman
Basalia.

Noudata huolellisesti 14dkéariltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysisté aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikunta) seké pistostekniikkaa koskevia
ohjeita.

Jos olet allerginen tille lddkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele ladkérisi kanssa.
Erityiset potilasryhmét

Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta 1ddkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemmén annoksen.
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Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
viélttamattd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Basalia
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 144kéarin kanssa, ennen
kuin alat pistda sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisti
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele 14dkarisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

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

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kéytt64 ja
huolehdi riittdvasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiloille, etti tarvitset insuliinia.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltdvé sydidnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian 14ékérillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymisté tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lasikevalmisteet ja Insuman Basal

Erét ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). T4ll6in voi olla tarpeen sdétaa insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen valttdmiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen lddkityksen.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat joutua kéayttdimaan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat 1ddkettd, kysy ladkariltasi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

Laidkkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettavat ladkkeet

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

- disopyramidi (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetdédn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdin korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

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

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kéytetéédn sérkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.

Laidkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia) ovat:
- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kiytetdan tulehduksen hoitoon)
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- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

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

- isoniatsidi (kéytetdén tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkiisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetdén psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

- sympatomimeetit (kuten epinefriini [adrenaliini], salbutamoli, terbutaliini, jota kiytetd4n astman
hoitoon)

- kilpirauhashormonit (kéytetéén kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetdan HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- littumsuoloja (kéytetddn psyykkisten hiiriéiden hoitoon).

Pentamidiini (kdytetin tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset ladkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéa tai tukahduttaa tdysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytéitko jotakin néistd ladkkeistd, kysy neuvoa ladkariltasi tai apteekista.

Insuman Basal alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

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

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jalkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tirkeédd lapsesi terveyden kannalta. Insuman Basal -valmisteen
kaytosta raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentyd, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)
- sinulla on ongelmia ndkosi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kéytdssd). Ota yhteys lddkariisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

Tiarkeii tietoa Insuman Basalin sisidltimisti aineista
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Tamaé ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Insuman Basalia kiytetian

Annos

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on mairénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14ddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimééritystesi perusteella ladkarisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Basalia paivissa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita

- kertoo, milloin tdytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Basalia.

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

Annostelutiheys

Insuman Basal pistetdén ihon alle 45-60 minuuttia ennen ateriaa.

Antotapa

Insuman Basal on ihon alle pistettdvi injektioneste (Suspensio).

ALA pisti Insuman Basalia laskimoon (verisuoneen).

SoloStar annostelee 1-80 yksikon insuliiniannoksia 1 yksikon tarkkuudella. Jokainen kyné sisdltaa
useamman annoksen.

Ladkarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmaési pistosalueen sisalla.

SoloStar-kynin kisittely
SoloStar on kertakdyttoinen esitiytetty kyni, joka siséltdd ihmisinsuliinia. Insuman Basal esitdytetyssé
kynéssé sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 1d4kérin kanssa, jos sinun tarvitsee

pistdd insuliini toisella tavalla.

Lue huolellisesti ""SoloStar kdyttoohje" timin pakkausselosteen lopussa. Sinun tulee kayttai
kynii niiden kiyttoohjeiden mukaisesti.

Uusi injektioneula on asetettava ennen jokaista kayttdd. Kaytd vain neuloja, jotka on hyvaksytty
kaytettavaksi SoloStarin kanssa.

Kéyttovalmius on tarkistettava ennen jokaista pistosta.

Insuliini sekoitetaan kunnolla ja tarkistetaan ennen ensimmaéisté kéyttdd. Insuliini sekoitetaan
uudestaan aina juuri ennen pistamista.

Sekoittaminen tapahtuu parhaiten kallistamalla kynéda varovasti edestakaisin vahintddn 10 kertaa.
Sylinteriampullissa olevat kolme pientd metallikuulaa helpottavat sisidllon sekoittumista.
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Sekoittamisen jélkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sitd ei saa kéyttéa, jos se
ja4 kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai sylinteriampullin seinissé tai pohjassa. Talloin on otettava kédyttoon uusi kyna, joka sekoittuu
tasaisesti.

Ota aina kayttoon uusi kynd, jos havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Jos
epdilet ongelmaa SoloStarin kohdalla, ota yhteys l44kériin, apteekkihenkilokuntaan tai
sairaanhoitajaan.

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkéisemiseksi jokainen kyna on tarkoitettu vain yhden potilaan
kéayttoon.

Seuraaviin asioihin on Kiinnitettiva erityistd huomiota ennen pistosta
Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

Al4 sekoita insuliinia muiden lifikkeiden kanssa. Insuman Basal SoloStar esitiytetty kyni on
suunniteltu siten, ettei sithen voi sekoittaa mitddn muuta insuliinia.

Tyhjid kynia ei saa tayttdd uudelleen, vaan ne on hévitettdva asianmukaisesti.

Ali kiyti SoloStaria, jos se on vaurioitunut tai ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee
hévittda ja ottaa kdyttoon uusi SoloStar-insuliinikyné.

Jos kiytit enemmén Insuman Basalia kuin Sinun pitiisi

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

Jos unohdat kéyttii Insuman Basalia

- Jos olet unohtanut Insuman Basal -annoksen tai jos et ole pistinyt riittéivésti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timéan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Basalin kiyton
Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Ali lopeta Insuman

Basalin kéyttod keskustelematta ladkérin kanssa, hén kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kéytostid, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset

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

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
) Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)
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Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa sydédnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeé uhkaava. Katso lisétietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henkeéd uhkaaviksi.
Niama reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyytté ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymistéd elimisto6n ja pohkeiden seké nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

Silméreaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapaisia
ndkohairioitd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmésairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen nd6n menetyksen.

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi téssi kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Thonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttdmétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.lhoreaktiot ja allergiset
reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (kuten punoitusta, epatavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat myos levitd pistoskohdan
ympdérille. Vdhdisemmét insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensd muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssa insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa tdimén vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessda V_luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmain ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Basalin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti tita l4dkettd ulkopakkauksessa ja kynin etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimaarin
(Kayt. viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
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Kayttimaittomat kynit

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtya. Huolehdi siitd, ettd esitdytetty kyna ei ole 1dhelld
jédkaapin pakastuslokeroa tai kylméielementtia.

Pidi esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttéonotetut kynét

Kéyttoonotetut tai varalla olevat esitdytetyt kynét voidaan sailyttdd alle 25 °C enimmilldén 4 viikon
ajan suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi lammitin) ja suoralta valolta (suora auringonvalo tai
lampun liheisyys). Kiytossd olevaa kynii ei saa sdilyttii jidkaapissa. Ald kiytd kyndi timéin
ajanjakson jilkeen.

Lidkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy Kayttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Basal sisaltia

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Basalia siséltdd 100 U (kansainvélistd
yksikkod) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 ”Tarkeé4 tietoa
Insuman Basalin sisdltdmisté aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sdétdmiseksi) ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sekoittamisen jalkeen Insuman Basal on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio), jossa
ei ole ndkyvid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Basalia on saatavilla esitdytetyissd SoloStar-kynissa, jotka siséltdavét 3 ml liuosta (300 1U).
Saatavana on 3, 4, 5, 6, 9 ja 10 kynén pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatté ole
myynnissa.

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

Saksa

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40
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 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
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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
EM\ada Osterreich
Sanofi-Aventis Movorpoconn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 1’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roméinia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
Island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tn\: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}
Muut tiedonliihteet

Lisétietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vdhintidéin 20 Q).
Pidd mukanasi tieto siité, etti sairastat diabetesta.
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HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittéivisti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etti:

- et ole pistinyt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi védran sdilytyksen seurauksena

- insuliinikynési ei toimi kunnolla

- liikut tavallista vihemman, sinulla on stressid (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kaytdt samanaikaisesti tai olet aiemmin kdyttanyt erditd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Basal").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekd sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina 14ékérin hoitoa, yleensa sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

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

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

- olet pistanyt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt viliin tai viivistynyt

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

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittavasti

- liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytat tai olet lakannut kayttamastd erditd muita 1ddkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Basal").

Hypoglykemia on todennikdisempii, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epavakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).
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Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossasi

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

- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: paansarky, voimakas nalka,
pahoinvointi, oksentelu, visymys, uneliaisuus, unihdiriot, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéiriot (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohdiriot, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistossi, heitehuimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttdmyys huolehtia itsestdin,
kouristukset, tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos:

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkédn aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kaytat tai olet kayttanyt tiettyjd muita laakkeitéd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Basal").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikali tarpeen, verensokerin méadritysta tulee tihentda
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, etté lievétkdan kohtaukset eivit jdd huomaamatta. Jos et
ole varma, etti tunnistat varoitusoireet, valté tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi tai
muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Mité tehdéd hypoglykemiatapauksessa?

1. Al pisti insuliinia. Ota heti 10 — 20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéa tai pastaa). Ladkéri
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tistd aiemmin.

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystéavillesi ja 1dheisille tydtovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (lddke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi valittdmasti sokerin nauttimisen jalkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella
on hypoglykemia.

Insuman Basal SoloStar injektioneste, suspensio esitiytetyssid kynéssi. Kayttoohjeet.

SoloStar on esitdytetty kyné insuliinin pistimiseen. Ladkérisi on valinnut sinulle SoloStar-kynén, joka
sopii sinulle kaytettédviksi. Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa
oikeasta pistostekniikasta ennen SoloStar-kynéan kéyttoa.

Lue ndma kayttoohjeet huolellisesti ennen kuin kaytit SoloStar-kynaé. Jos et kykene yksin kayttaimaan

SoloStar-kynaé tai noudattamaan kaikkia ohjeita, kdytd SoloStar-kynda vain sellaisen henkilon
avustamana, joka kykenee noudattamaan kaikkia ohjeita. Pida kyné, kuten tdssi pakkausselosteessa
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ndytetddn. Varmistaaksesi, ettd luet annoksen oikein, pidd kynéa vaakatasossa neula vasemmalla ja
annoksenvalitsija oikealla, kuten alla olevassa kuvassa nédytetddn.

Noudata tarkasti niita kiyttoohjeita aina, kun kéytit SoloStar-kyniii, varmistaaksesi, ettii saat
oikean insuliiniannoksen. Jos et noudata niiti kiyttoohjeita, voit saada liian paljon tai liian
vihin insuliinia, miké voi vaikuttaa verensokeritasoosi.

Voit asettaa 1-80 yksikon annokset yhden yksikon tarkkuudella. Jokainen kyna siséltaa useita
annoksia.

Sailytd tdma pakkausseloste, silld saatat tarvita sitd uudelleen.

Jos sinulla on kysyttdvaa SoloStar-kynésti tai diabeteksesta, ota yhteyttd 144kériin,
apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan tai tissd pakkausselosteessa mainittuun myyntiluvan
haltijan paikalliseen edustajaan.

Kynénsuojus Neula (ei sisilly pakkaukseen) Kynén runko-o0sa

Ulompi Lsempi Leula

neulan- neulan-
suojus suojus

Kynin osat eriteltyini

' Suojakalvo ] Ifsuliinisiilio

Annoksen ’ lAnnosteIu-
umitulppa valitsija nappula

Térkeii tietoa SoloStar-kynin kiytosti:

o Aseta aina uusi neula ennen jokaista kayttod. Kédytéd vain SoloStar-kynén kanssa yhteensopivia

neuloja.

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

Tarkista kdyttovalmius aina ennen jokaista pistosta (katso vaihe 3).

T4mi kyni on tarkoitettu vain sinun kiyttoosi. Ald anna siti muiden kayttoon.

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

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

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

Vaihe 1. Tarkista insuliini

A.  Tarkista SoloStar-kynéssé olevasta etiketisté, ettd sinulla on oikea insuliini. Insuman
SoloStar-kyné on valkoinen ja annostelunappulan véri riippuu kdytossd olevan Insumanin
koostumuksesta. Jiljempéna olevat kuvat ovat vain havainnollistamista varten.

B.  Poista kynidnsuojus.
C.  Tarkista insuliinin ulkon&ko.
e Jos sinulla on kdytossa insuliinisuspensio (Insuman Basal tai Insuman-insuliinisekoitteet),

sekoita insuliini tasaiseksi kallistamalla kynaa edestakaisin véhintdan 10 kertaa. Kallista
kynéd varovasti, jotta sylinteriampulliin ei muodostuisi vaahtoa.
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Tarkista insuliini sekoittamisen jdlkeen. Insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomaista.
Vaihe 2. Aseta neula

Kaéytd jokaiseen pistokseen aina uutta steriilid neulaa. Témé auttaa estiméén kontaminaatiota ja
mahdollista neulan tukkeutumista.

Lue huolellisesti neulojen mukana olevat kéyttoohjeet.
Huomaa: Kuvissa olevat neulat ovat vain havainnollistamista varten.
A.  Poista suojakalvo uudesta neulasta.

B.  Pidi neula samassa linjassa kynin kanssa ja aseta se kohtisuorassa kynéén (kierra tai tyonna
neulatyypisté riippuen).

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

Vaihe 3. Tarkista kdyttovalmius

Tarkista kéyttovalmius aina ennen jokaista pistosta. Tdma takaa sen, ettd saat oikean annoksen:
. varmistamalla, ettd kyné ja neula toimivat oikein
o poistamalla ilmakuplat.

A.  Valitse 2 yksikon annos kiertdmalld annoksen valitsijaa.
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B.  Poista ulompi neulansuojus ja sdilytéd se neulan poistamiseen pistoksen jélkeen. Poista sisempi
neulansuojus ja hiviti se.

e g

) — Ik

Sailyta Havita

C.  Pidd kyndi neula ylospdin.
D.  Naputa sormella insuliiniséiliotd, kunnes ilmakuplat nousevat neulaa kohti.

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

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

o Jos insuliinia ei ilmesty, tarkista ilmakuplat ja toista kdyttovalmiuden tarkistus vield kaksi kertaa
poistaaksesi ilmakuplat.

o Jos insuliinia ei vieldkddn ilmesty, neula voi olla tukossa. Vaihda neula ja yrité uudelleen.

o Jos insuliinia ei ilmesty neulan vaihdon jilkeen, SoloStar-kynisi voi olla vaurioitunut. Al4 kiytd

tatd SoloStar-kynia.
Vaihe 4. Valitse insuliiniannos
Voit asettaa annoksen yhden yksikon tarkkuudella pienimmaésté 1 yksikén annoksesta suurimpaan 80
yksikdn annokseen. Jos tarvitset yli 80 yksikon annoksen, se on otettava kahtena tai useampana
pistoksena.

A.  Tarkista, ettd kdyttovalmiuden tarkistuksen jalkeen annosikkunassa nikyy 0.

B.  Valitse tarvitsemasi annos (tdssd esimerkissa on valittu 30 yksikkoa). Jos kierrédt annoksen
valitsijaa tarvitsemasi annoksen yli, voit kiertda sita takaisinpéin.

/-

o Al4 paina annostelunappulaa annosta kiertiessasi, silld insuliinia voi pi#sti ulos.
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o Annoksen valitsijaa ei voi kiertii enempii kuin insuliinia on kynissi jiljelld. Ali kierrd
annoksen valitsijaa vékisin. Tédssé tapauksessa voit pistdd ensin kynéssé jiljelld olevan méérian
ja sitten loput annoksestasi uudesta SoloStar-kynésté tai voit ottaa koko tarvitsemasi annoksen
uudesta kynésta.

Vaihe 5. Insuliiniannoksen pistiminen

A.  Noudata ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan neuvomaa pistostekniikkaa.

B. Pistd neula ihon alle.

C.  Pisti insuliiniannos painamalla annostelunappula kokonaan pohjaan. Annosikkunan numero
palaa ”0:aan pistdessasi.

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

Kynédn ménti siirtyy annosten mukana. Manti saavuttaa sylinteriampullin pohjan, kun kaikki
300 yksikkod on kaytetty.

Vaihe 6.  Poista ja hiviti neula
Poista neula aina jokaisen pistoksen jilkeen ja sdilytd SoloStar-kyné ilman neulaa.
Tama auttaa estdmién:

o kontaminaatiota ja/tai infektiota
o ilman péésya sylinteriampulliin ja insuliinin vuotamista, miké voi aiheuttaa epétarkan annoksen.

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

o Jos toinen henkild antaa sinulle pistoksen tai sind annat pistoksen toiselle henkil6lle, on
noudatettava erityistd varovaisuutta neulan poistamisessa ja havittdmisessa. Noudata suositeltuja
varotoimia neulojen poistamisessa ja hévittdmisesséd (esim. ota yhteytté ladkariin,
apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan), jotta neulojen aiheuttamien vammojen ja
tarttuvien tautien levidmisen vaara pienenee.

B.  Haivitd neula turvallisesti.

C.  Aseta kynédnsuojus aina takaisin paikoilleen ja sdilytd kynd néin seuraavaa kayttoa varten.

Séilytysohjeet

Katso SoloStar-kynén sdilytysohjeet timén pakkausselosteen toiselta (insuliini) puolelta.
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Jos SoloStar on kylmasdilytyksessd, ota se lampeneméédn huoneenlampétilaan 1-2 tuntia ennen kuin
pistdt. Kylmén insuliinin pistiminen on kivuliaampaa.

Havité kaytetty SoloStar-kyné paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Huolto

Suojaa SoloStar-kyna polyltd ja lialta.

Voit puhdistaa SoloStar-kynan pyyhkimallad ulkopuolelta kostealla kankaalla.

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

SoloStar-kynisi on suunniteltu toimimaan tarkasti ja turvallisesti. Sitd on kasiteltdva varoen. Valta

tilanteita, joissa SoloStar voi vaurioitua. Jos epdilet, ettd SoloStar-kynési on vaurioitunut, ota kdytt6on
uusi kyna.
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Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Insuman Comb 15 100 IU/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa
ihmisinsuliini

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

sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Comb 15 on ja mihin sitd kédytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytat Insuman Comb 15:t4
Miten Insuman Comb 15:t4 kédytetdédn

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Comb 15:n sdilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

oML E

1. Mita Insuman Comb 15 on ja mihin siti kiytetiin

Insuman Comb 15 -valmisteen sisdltdima vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja
se on samanlaista kuin elimistén oma insuliini.

Insuman Comb 15 on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestd pitkaan.

Insuman Comb 15:ta kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimisté ei tuota riittdvésti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Insuman Comb 15:ta

Ali kiiytd Insuman Comb 15:ti

Jos olet allerginen insuliinille tai timén 1ddkkeen jollekin muulle aineelle.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Insuman
Comb 15:t4.

Noudata huolellisesti 1ddkéariltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysisté aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikkunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille ladkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele 1adkarisi kanssa.

Erityiset potilasryhmét

Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta ladkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemman annoksen.

lhomuutokset pistoskohdassa
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Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
valttimattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Comb 15:t4
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 14dkarin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisti
titviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

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

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, injektioruiskuja jne.

- insuliinisi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

- Jos olet sairas tai olet loukkaantunut vakavasti, verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia).
- Jos et sy0 riittavisti, verensokeritasosi voi laskea liian alhaiseksi (hypoglykemia).

Useissa tapauksissa tarvitset 1ddkarinhoitoa. Ota yhteys lidfkériin ajoissa.

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kéytt64d ja
huolehdi riittdvéasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiloille, etté tarvitset insuliinia.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltivé syddnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian l4ékérillesi, jos sinulla on sydédmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymisti tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lddkevalmisteet ja Insuman Comb 15

Erait ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). T&ll6in voi olla tarpeen sdétdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttamiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kéyttanyt tai
saatat joutua kayttdmadn muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ldékettd, kysy laédkériltdsi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtya.

Liikkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kaytettavit lddkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjat (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetéddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetadn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdén korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjit (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kdytetddn sdrkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.

Liikkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia) ovat:
- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kiytetdan tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kédytetdan korkean verenpaineen hoitoon)
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- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

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

- isoniatsidi (kdytetdan tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kdytetdén kilpirauhasen toimintahéirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetddn psyykkisten hiirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset 1ddkkeet (kuten Klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat tai tukahduttaa tdysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytitko jotakin niista ladkkeistd, kysy neuvoa lddkériltési tai apteekista.

Insuman Comb 15 alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epédilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, Kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tdrkead lapsesi terveyden kannalta. Insuman

Comb 15 -valmisteen kaytostd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentya, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)
- sinulla on ongelmia nékdsi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kdytossd). Ota yhteys laédkériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

Tiérkeii tietoa Insuman Comb 15:n sisidltimisti aineista
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Tama ladkevalmiste siséltdad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Insuman Comb 15:ti kiytetéiifin

Annos

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 144kéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Comb 15:td pdivéssa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdd virtsakokeita
- kertoo, milloin tdytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Comb 15:t4.

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

Annostelutiheys

Insuman Comb 15 pistetdén ihon alle 30-45 minuuttia ennen ateriaa.

Antotapa

Insuman Comb 15 on ihon alle pistettdvi injektioneste (suspensio).

ALA pisti Insuman Comb 15:t4 laskimoon (verisuoneen).

Laakarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisalla.

Al4 kiyti Insuman Comb 15:ti insuliinipumpuissa tai muissa infuusiopumpuissa. Niissd kéytetiin
erikoisesti ndihin laitteisiin valmistettua insuliinia.

Injektiopullojen kisittely

Insuman Comb 15 -valmiste siséltdd insuliinia 100 TU/ml. Vain télle insuliinivahvuudelle (100 1U/ml)
tarkoitettuja injektioruiskuja saa kayttaa. Injektioruisku ei saa siséltdd mitdén muuta ladkettd eikd
ladkejaamia (kuten hepariinia).

Ennen kuin injektiopullosta vedetddn ruiskuun insuliinia ensimmaéisen kerran, on repdisysuojus
poistettava.

Insuliini sekoitettaan kunnolla aina ennen pistimistd. Tama tapahtuu parhaiten pyorittamalla
injektiopulloa kallellaan kimmenten vilissé. Injektiopulloa ei saa ravistaa voimakkaasti, koska se voi
vahingoittaa insuliinia ja aiheuttaa vaahdon muodostusta. Vaahto voi hiiritd annoksen tarkkaa
mittaamista.

Sekoittamisen jélkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sitd ei saa kdyttia, jos se
jaa kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai injektiopullon seinissi tai pohjassa. Télloin on otettava kayttoon uusi injektiopullo, johon saadaan
sekoittamalla tasainen suspensio.
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Ota kdyttoon uusi injektiopullo my6s aina silloin, kun havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta
huononee. Tdma johtuu siité, ettd insuliini on kenties menettinyt osan tehostaan. Jos epdilet titi
ongelmaa insuliinisi kohdalla, vie se 1ddkarille tai apteekkiin tarkistettavaksi.

Seuraaviin asioihin on Kkiinnitettivi erityisti huomiota ennen pistimisti

Poista ilmakuplat ennen pistdmistd. Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut
aineet saastuta insuliinia. Ald sekoita insuliinia muiden ladkkeiden kanssa paitsi niiden
ithmisinsuliinivalmisteiden kanssa jotka my6hemmin on lueteltu.

Insuman Comb 15 -valmiste voidaan sekoittaa kaikkien ihmisinsuliinien kanssa, PAITSI ei sellaisten
insuliinien kanssa, jotka on erityisesti suunniteltu kdytettéviksi insuliinipumpuissa. Sitd EI saa
my0dskéén sekoittaa eldinperdisten insuliinien tai insuliinianalogien kanssa.

Ladkarisi antaa sinulle ohjeet, jos joudut sekoittamaan ihmisinsuliineja keskenéddn. Tarvitessasi
insuliinisekoitetta, ved4 toinen insuliini injektioruiskuun ennen Insuman Comb 15 -valmistetta.
Insuliiniseos pistetddn heti sekoittamisen jilkeen. Vahvuudeltaan erilaisia insuliineja (esimerkiksi
100 1U/ml ja 40 1U/ml) ei saa sekoittaa.

Jos kiytit enemmén Insuman Comb 15:té kuin Sinun pitiisi

- Jos olet pistianyt liikaa Insuman Comb 15:té, verensokeritasosi voi laskea liikaa
(hypoglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sy6da
tavallista enemmén ja seurata verensokeria. Katso lisdtietoja hypoglykemian hoidosta timéan
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiiyttid Insuman Comb 15:ti

- Jos olet unohtanut Insuman Comb 15 -annoksen tai jos et ole pistinyt riittidvisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Comb 15:n kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Al lopeta Insuman
Comb 15:n kayttoa keskustelematta 1ddkérin kanssa, hdn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmistd, jotta et vahingossa pistd Insuman Comb 15 -
insuliinin sijaan jotain muuta insuliinia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitéd saa.
Vakavimmat haittavaikutukset

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisitietoja liian
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alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henked uhkaaviksi.
Nama reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyytté ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus:

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymisté elimistoon ja pohkeiden seké nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

. Silméreaktiot

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

o Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tdssa kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttimétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (Kuten punoitusta, epdtavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat my0s levité pistoskohdan
ympdérille. Vdhdisemmat insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensé muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssa insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa timén vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessda V_luetellun kansallisen
ilmoitusjéarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Comb 15:n siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Al kilytd titi 14dkettd ulkopakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (Kéyt. viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopédivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Avaamattomat injektiopullot
Sdilyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jadtya. Huolehdi siit4, ettd Insuman Comb 15 ei ole 14helld
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméaelementtia.
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Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Avatut injektiopullot

Kayttoonotettua injektiopulloa voidaan séilyttdd alle 25 °C enimmilldén 4 viikon ajan
ulkopakkauksessa suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi lammitin) ja suoralta valolta (suora
auringonvalo tai lampun ldheisyys). Ald kiyti injektiopulloa timéin ajanjakson jilkeen. Etikettiin on
hyvd merkitd paivimaara, jolloin ensimmaéinen annos on otettu.

Lidkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy Kdyttimattomien
ladkkeiden havittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Comb 15 siséiltaa

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Comb 15:t4 sisdltdd 100 IU (kansainvalistd
yksikkod) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia. 15 % insuliinista on veteen liuenneena ja loput
85 % on pienind protamiini-insuliinikiteina.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 »Térkeéé tietoa
Insuman Comb 15:n siséltimistd aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi) ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sekoittamisen jilkeen Insuman Comb 15 on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio),
jossa ei ole nikyvid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Comb 15:t4 on saatavilla injektiopulloissa, jotka siséltdvit 5 ml suspensiota (500 1U).
Saatavana on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaimattd ole myynnissa

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

Saksa

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5236 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 s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.
Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
Danmark Malta

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
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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
EM\ada Osterreich
Sanofi-Aventis Movorpoconn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 1’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roméinia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
Island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tn\: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}
Muut tiedonléihteet

Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA
Pidé aina mukana sokeria (véihintiiéin 20 Q).
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Pidd mukanasi tieto siité, etti sairastat diabetesta.
HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehké pistéinyt riittivisti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

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

- liikut tavallista vihemman, sinulla on stressid (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kéytit samanaikaisesti tai olet aiemmin kayttanyt erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Comb 15").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekd sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina 14ékérin hoitoa, yleensa sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

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

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

- olet pistanyt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt viliin tai viivistynyt

- et sy tarpeeksi tai syot normaalia vihemmaén hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltin hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittavasti

- liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kéytt tai olet lakannut kayttdmastd erditd muita laakkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Comb 15").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikoisempii jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epdvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).
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Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossasi

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

- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: paansarky, voimakas nalka,
pahoinvointi, oksentelu, visymys, uneliaisuus, unihdiriot, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéiriot (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohdiriot, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistossi, heitehuimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttdmyys huolehtia itsestdin,
kouristukset, tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos:

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkédn aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kaytit tai olet kdyttényt tiettyjd muita ladkkeitéd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Comb 15").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittya vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikali tarpeen, verensokerin méadritysta tulee tihentda
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievéatkadn kohtaukset eivét jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vlta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Mité tehdéd hypoglykemiatapauksessa?

1. Al pisti insuliinia. Ota heti 10 — 20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéé tai pastaa). Ladkéari
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tistd aiemmin.

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystéavillesi ja 1dheisille tydtovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (lddke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

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

Insuman Comb 15 100 IU/ml injektioneste, suspensio sylinteriampullissa
ihmisinsuliini

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja. Lue insuliinikynin mukana tulleet kiyttoohjeet ennen ldiikkeen

kéyttimisti.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Comb 15 on ja mihin sitd kédytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytat Insuman Comb 15:t4
Miten Insuman Comb 15:t4 kédytetdédn

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Comb 15:n sdilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

oML E

1. Mita Insuman Comb 15 on ja mihin siti kiytetiin

Insuman Comb 15 -valmisteen sisdltdima vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja
se on samanlaista kuin elimistén oma insuliini.

Insuman Comb 15 on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestd pitkaan.

Insuman Comb 15:ta kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimisté ei tuota riittdvésti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Insuman Comb 15:ta

Ali kiiytd Insuman Comb 15:ti

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

Varoitukset ja varotoimet

Insuman Comb 15 sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin (ks.
myds kohta 3). Keskustele 1ddkéarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Keskustele ldakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Insuman
Comb 15:ta.

Noudata huolellisesti 144kériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysisté aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikkunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille ladkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele 1adkarisi kanssa.

Erityiset potilasryhmit
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Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta 1ddkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemmaén annoksen.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttdmattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Comb 15:t4
kaytetddn). Jos tdlld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 144kérin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tilvilmmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

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

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéa asiantuntemusta:

- Jos olet sairas tai olet loukkaantunut vakavasti, verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia).
- Jos et sy0 riittavisti, verensokeritasosi voi laskea liian alhaiseksi (hypoglykemia).

Useissa tapauksissa tarvitset 1ddkarinhoitoa. Ota yhteys liddkériin ajoissa.

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kéytt64 ja
huolehdi riittdvasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkilgille, ettd tarvitset insuliinia.

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

Muut lidkevalmisteet ja Insuman Comb 15

Eraét ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). T4lloin voi olla tarpeen sédtid insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttamiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat joutua kéyttiméan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat 1adkettd, kysy ladkériltisi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

Liikkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettdvat ladkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjat (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kaytetéddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdan korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjdt (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kiytetadn sarkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.
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Lidkkeitd, jotka saattavat nostaa verensokeriasi ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kéytetdén tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittima hormoni, jota kdytetdén vaikean hypoglykemian hoitoon)

- isoniatsidi (kdytetdan tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten hairididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kdytetdén kilpirauhasen toimintahéirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kaytetdadn korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetddn psyykkisten hiirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset 1ddkkeet (kuten Klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentdd tai tukahduttaa tdysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan

hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytitko jotakin ndisté ladkkeistd, kysy neuvoa ladkariltési tai apteekista.
Insuman Comb 15 alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

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

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

Comb 15 -valmisteen kdytdstd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetét, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentya, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)
- sinulla on ongelmia nidkosi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kiyt6ssd). Ota yhteys ladkariisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

- ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat heikentyneet
tai puuttuvat.
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Tirkeii tietoa Insuman Comb 15:n sisaltimisti aineista

Téama ladkevalmiste siséltdad alle I mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Insuman Comb 15:ti kaytetisin
Annos

Kaytd tita lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakérilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Comb 15:td pdivéssa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehda virtsakokeita
- kertoo, milloin tdytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Comb 15:t4.

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

Annostelutiheys

Insuman Comb 15 pistetdén ihon alle 30-45 minuuttia ennen ateriaa.
Antotapa

Insuman Comb 15 on ihon alle pistettdva injektioneste (suspensio).
ALA pisti Insuman Comb 15:t4 laskimoon (verisuoneen).

Ladkarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistad. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisélla.

Al4 kiytd Insuman Comb 15:ti insuliinipumpuissa tai muissa infuusiopumpuissa. Niissd kéytetiin
erikoisesti ndihin laitteisiin valmistettua insuliinia.

Sylinteriampullien kisittely

Insuman Comb 15 sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin.
Keskustele ladkérin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Annostarkkuuden varmistamiseksi Insuman Comb 15 -sylinteriampullit on tarkoitettu kaytettdvéksi vain
seuraavien kynien kanssa:

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

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar tai AllStar PRO, joilla voidaan annostella insuliinia

1 yksikon tarkkuudella.

Kaikkia kynié ei valttdmatti ole kaupan maassasi.

Kynéi pitda kdyttdd valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti. On noudatettava huolellisesti kynian
valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja injektioneulan asettamisesta seka insuliinipistoksen
ottamisesta.

Pidi sylinteriampulli huoneenldmmaossa 1-2 tuntia ennen kuin asetat sen kynéén. Insuliini sekoitetaan
kunnolla ja tarkistetaan ennen kynéin asettamista. Insuliini sekoitetaan uudestaan aina juuri ennen

pistdmista.
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Sekoittaminen tapahtuu parhaiten kallistamalla sylinteriampullia tai kynéé (jossa on sylinteriampulli)
varovasti edestakaisin vahintdan 10 kertaa. Sylinteriampullissa olevat kolme pientd metallikuulaa
helpottavat siséllon sekoittumista.

Sekoittamisen jélkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sitd ei saa kayttia, jos se
jaa kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai sylinteriampullin seinissi tai pohjassa. Talldin on otettava kadyttoon uusi sylinteriampulli, joka
sekoittuu tasaisesti.

Ota kdyttoon uusi sylinteriampulli my6s aina silloin, kun havaitset, ettd verensokerisi hallinta
odottamatta huononee. Tdmaé johtuu siitd, ettd insuliini on kenties menettinyt osan tehostaan. Jos
epdilet tdtd ongelmaa insuliinisi kohdalla, vie se ladkarille tai apteekkiin tarkistettavaksi.

Seuraaviin asioihin on kiinnitettéivé erityistd huomiota ennen pistosta

Poista ilmakuplat ennen pistamisté (katso kynén kédyttoohjeet). Varmista, etteivit alkoholi tai muut
desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

- Tyhjia sylinteriampulleja ei saa tayttdd eikd kdyttda uudelleen.
- Alé lisdd muuta insuliinia sylinteriampulliin.
- Ali sekoita insuliinia minkiin muun lidikkeen kanssa.

Insuliinikynéén liittyviid ongelmia?
Lue valmistajan ohjeet kyniin kiytosta.

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

Jos kiytit enemmén Insuman Comb 15:té kuin Sinun pitiisi

- Jos olet pistidnyt liikaa Insuman Comb 15:té, verensokeritasosi voi laskea liikaa
(hypoglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sy6da
tavallista enemmén ja seurata verensokeria. Katso lisétietoja hypoglykemian hoidosta taméan
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiiyttia Insuman Comb 15:ti

- Jos olet unohtanut Insuman Comb 15 -annoksen tai jos et ole pistéinyt riittdvisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Comb 15:n kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Al lopeta Insuman
Comb 15:n kayttoa keskustelematta 1ddkérin kanssa, hdn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen
Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmistd, jotta et vahingossa pistd Insuman Comb
15 -insuliinin sijaan jotain muuta insuliinia.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
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Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Vakavimmat haittavaikutukset
Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
) Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeé uhkaava. Katso lisétietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timan pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henkeéd uhkaaviksi.
Néma reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyyttd ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

. Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymistd elimistoon ja pohkeiden seki nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
) Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon.

o Natriumin kertyminen

o Silméreaktiot

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

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistét insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tdssd kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Thonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttdmétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (kuten punoitusta, epatavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat myds levitd pistoskohdan
ympdrille. Vahdisemmat insuliineihin liittyvit reaktiot korjaantuvat yleensd muutamassa paivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssd insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa tdimén vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V_luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmain ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Insuman Comb 15:n séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi l4dkettd pakkauksessa ja sylinteriampullissa mainitun viimeisen kiyttopdivimaarin
(Kéyt. viim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivia.

Avaamattomat sylinteriampullit

Sdilyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jadtya. Huolehdi siit4, ettd Insuman Comb 15 ei ole 14helld
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméaelementtia. Pidé sylinteriampulli alkuperiispakkauksessa. Herkka
valolle.

Kéyttéonotetut sylinteriampullit

Kayttoonotettuja (insuliinikynéssd) tai varalla olevia sylinteriampulleja voidaan siilyttdd alle 25 °C
enimmilldén 4 viikon ajan suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi lammitin) ja suoralta valolta
(suora auringonvalo tai lampun l4heisyys). Kédytossi olevaa sylinteriampullia ei saa séilyttda
jadkaapissa. Ali kdytd sylinteriampullia timin ajanjakson jilkeen.

Lidkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy Kayttimattomien
ladkkeiden havittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Comb 15 siséiltaa

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Comb 15:t4 sisdltdd 100 IU (kansainvalistd
yksikkod) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia. 15 % insuliinista on veteen liuenneena ja loput
85 % on pienind protamiini-insuliinikiteina.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 " Térkeéé tietoa
Insuman Comb 15:n siséltimistd aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sddtamiseksi) ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sekoittamisen jélkeen Insuman Comb 15 on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio),
jossa ei ole nékyvid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Comb 15:t4 on saatavilla sylinteriampulleissa, jotka siséltiavit 3 ml suspensiota (300 IU).
Saatavana on 3, 4, 5, 6, 9 ja 10 sylinteriampullin pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatti ole
myynnissa.

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

Saksa

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

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

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\LGaoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 1’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roméinia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}

Muut tiedonlihteet
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Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vdhintdin 20 Q).
Pidd mukanasi tieto siité, etti sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittéivisti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

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

- insuliinikynési ei toimi kunnolla

- liikut tavallista vihemma@n, sinulla on stressid (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kéytit samanaikaisesti tai olet aiemmin kayttanyt erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Comb 15").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke seké sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Mité tehdé hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina ldadkérin hoitoa, yleensé sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

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

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- olet pistényt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt véliin tai viivastynyt

- et sy0 tarpeeksi tai syot normaalia vihemman hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltén hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetdt hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvéasti

- litkkut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kéytit tai olet lakannut kayttdmastd erditd muita laakkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Comb 15").
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Hypoglykemia on todennikoisempii, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epdvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossasi

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

- Aivoissasi

Esimerkkejé aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: pdénsarky, voimakas nélka,
pahoinvointi, oksentelu, vasymys, uneliaisuus, unihiiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehairiot (joskus
puhekyvyttdmyys), nakohiiriot, tarind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistdssd, heitehuimaus, itsehillinnédn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestéén,
kouristukset, tajunnanmenetys.

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

- olet idkas, sinulla on ollut diabetes pitkén aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kaytat tai olet kiyttdnyt tiettyjd muita ldakkeitd (katso kohta 2, ""Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Comb 15").

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin méadritysté tulee tihentéa
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievétkdén kohtaukset eivit jad huomaamatta. Jos et
ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vilti tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi tai
muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdéd hypoglykemiatapauksessa?

1. Al4 pisti insuliinia. Ota heti 10 — 20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Sy6 jotakin pitkévaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéé tai pastaa). Ladkari
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tdstd aiemmin.

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja ldheisille tyStovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (lddke, joka nostaa
verensokeria). Namai pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi valittomasti sokerin nauttimisen jilkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella

on hypoglykemia.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insuman Comb 15 SoloStar 100 1U/ml injektioneste, suspensio esitidytetyssi kynisséi
ihmisinsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti mukaan lukien Insuman Comb 15 SoloStar esitdytetyn

kynin kiyttoohje, ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, sillé se siséiltié sinulle tirkeiti

tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Comb 15 on ja mihin sitd kédytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytat Insuman Comb 15:t4
Miten Insuman Comb 15:t4 kédytetdédn

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Comb 15:n sdilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

oML E

1. Mita Insuman Comb 15 on ja mihin siti kiytetiin

Insuman Comb 15 -valmisteen sisdltdma vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja
se on samanlaista kuin elimistén oma insuliini.

Insuman Comb 15 on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdd pitkdén. Se
toimitetaan sylinteriampulleissa, jotka ovat kertakéyttdisissé esitdytetyissd kynissd, SoloStar.

Insuman Comb 15:t4 kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimistd ei tuota riittdvasti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Insuman Comb 15:ta

Ali kiiytd Insuman Comb 15:ti

Jos olet allerginen insuliinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Insuman Comb 15 esitdytetyssid kyndssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin (ks. my6s kohta 3).
Keskustele ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Insuman
Comb 15:ta.

Noudata huolellisesti 1ddkériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysistéd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikunta) seké pistostekniikkaa koskevia
ohjeita.

Jos olet allerginen tille ladkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele ladkérisi kanssa.
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Erityiset potilasryhmit
Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta 1ddkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemman annoksen.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttdmattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Comb 15:t4
kéaytetdédn). Jos tdlla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1dékérin kanssa, ennen
kuin alat pistda sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele 1d4kérisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

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

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

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltdvé sydidnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian ld4kérillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengistymista tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lasikevalmisteet ja Insuman Comb 15

Eréat ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). Talloin voi olla tarpeen sditid insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen valttdmiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen lddkityksen.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat joutua kiyttiméaan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ladkettd, kysy 144kériltasi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

Laidkkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettavat ladkkeet

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

- disopyramidi (kdytetdén tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetdén masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdin korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

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

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kdytetdédn sirkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.
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Laidkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia) ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kdytetddn tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotustenhoitoon)

- glukagoni (haiman erittdima hormoni, jota kiytetdén vaikean hypoglykemian hoitoon)

- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetdén psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kéytetéén kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetdan HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- littumsuoloja (kédytetddn psyykkisten hiirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset ladkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéa tai tukahduttaa tidysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kéytitko jotakin néistd 1ddkkeistd, kysy neuvoa laékariltasi tai apteekista.

Insuman Comb 15 alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

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

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdiminen on erityisen tirkeda lapsesi terveyden kannalta. Insuman

Comb 15 -valmisteen kdytostd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentyd, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)

- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)

- sinulla on ongelmia ndkosi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kdytossd). Ota yhteys ladkariisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen jos:
- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia
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- ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat heikentyneet
tai puuttuvat.

Tirkeai tietoa Insuman Comb 15:n sisdltidmistii aineista

Tédma laakevalmiste sisédltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton’.

3. Miten Insuman Comb 15:ti kéytetiizin

Annos

Kaytd tité 1ddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Comb 15:t4 péivissa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita

- kertoo, milloin tiytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Comb 15:ta.

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

Annostelutiheys

Insuman Comb 15 pistetién ihon alle 30—45 minuuttia ennen ateriaa.

Antotapa

Insuman Comb 15 on ihon alle pistettdvd injektioneste (suspensio).

ALA pisti Insuman Comb 15:t4 laskimoon (verisuoneen).

SoloStar annostelee 1-80 yksikon insuliiniannoksia 1 yksikon tarkkuudella. Jokainen kyné sisaltda
useamman annoksen.

Léakérisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisalla.

SoloStar-kynén késittely
SoloStar on kertakayttoinen esitdytetty kynd, joka sisdltdd ihmisinsuliinia. Insuman Comb 15
esitdytetyssd kynidssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 1adkérin kanssa, jos sinun

tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Lue huolellisesti "SoloStar kiyttoohje'" timin pakkausselosteen lopussa. Sinun tulee kiyttai
kynii niiden kiyttoohjeiden mukaisesti.

Uusi injektioneula on asetettava ennen jokaista kayttod. Kaytd vain neuloja, jotka on hyvaksytty
kaytettédviaksi SoloStarin kanssa.

Kéyttovalmius on tarkistettava ennen jokaista pistosta.

Insuliini sekoitetaan kunnolla ja tarkistetaan ennen ensimmaéisté kéyttdd. Insuliini sekoitetaan
uudestaan aina juuri ennen pistamista.

329



Sekoittaminen tapahtuu parhaiten kallistamalla kynéa varovasti edestakaisin véhintddn 10 kertaa.
Sylinteriampullissa olevat kolme pientd metallikuulaa helpottavat sisidllon sekoittumista.

Sekoittamisen jdlkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sité ei saa kayttéa, jos se
jaa kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai sylinteriampullin seinissi tai pohjassa. Talloin on otettava kayttoon uusi kyni, joka sekoittuu
tasaisesti.

Ota aina kéyttoon uusi kynd, jos havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Jos
epdilet ongelmaa SoloStarin kohdalla, ota yhteys l4ékériin, apteekkihenkilokuntaan tai
sairaanhoitajaan.

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi jokainen kyné on tarkoitettu vain yhden potilaan
kéyttoon.

Seuraaviin asioihin on kiinnitettivi erityistd huomiota ennen pistosta
Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

Ali sekoita insuliinia muiden lifikkeiden kanssa. Insuman Comb 15 SoloStar esitiytetty kyni on
suunniteltu siten, ettei sithen voi sekoittaa mitddn muuta insuliinia.

Tyhjid kynia ei saa tayttdd uudelleen, vaan ne on hévitettdva asianmukaisesti.

Al4 kayti SoloStaria, jos se on vaurioitunut tai ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee
hévittdd ja ottaa kdyttoon uusi SoloStar-insuliinikyné.

Jos kiytit enemmén Insuman Comb 15:ti kuin Sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Insuman Comb 15:té, verensokeritasosi voi laskea liikaa
(hypoglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee syoda
tavallista enemmaén ja seurata verensokeria. Katso lisétietoja hypoglykemian hoidosta timén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttii Insuman Comb 15:ti

- Jos olet unohtanut Insuman Comb 15 -annoksen tai jos et olet pistéinyt riittivisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Comb 15:n kiyton
Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimisto pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Alé lopeta Insuman

Comb 15:n kdyttoa keskustelematta 1ddkérin kanssa, hidn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksié timén laékkeen kaytostd, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmisti, jotta et vahingossa pistd Insuman
Comb 15 -insuliinin sijaan jotain muuta insuliinia.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
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Vakavimmat haittavaikutukset
Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisdtietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henkeéd uhkaaviksi.
Nima reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyytté ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymisti elimistoon ja pohkeiden seké nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

. Silméreaktiot

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

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tissd kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Thonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttimétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyd (kuten punoitusta, epétavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat my0s levité pistoskohdan
ympdrille. Vdhdisemmat insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleenséd muutamassa péivéssa tai
muutamassa Vviikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssd insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa tdiméin vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V_luetellun kansallisen
ilmoitusjéarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Comb 15:n séilyttiminen
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Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiytd titi 14dkettd pakkauksessa ja kynin etiketissi mainitun viimeisen kiyttopaivimairan (Kéyt.
viim. tai EXP) jélkeen. Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Kéyttimattomat kynét

Sailyta jadkaapissa (2 °C—-8 °C). Ei saa jaatyd. Huolehdi siitd, ettd esitidytetty kyni ei ole ldhella
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.

Pida esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttoonotetut kynét

Kayttoonotetut tai varalla olevat esitiytetyt kynét voidaan séilyttdd alle 25 °C enimmilldén 4 viikon
ajan suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi lammitin) ja suoralta valolta (suora auringonvalo tai
lampun ldheisyys). Kiytossi olevaa kynii ei saa siilyttdd jidkaapissa Ald kiytd kyndd timin
ajanjakson jilkeen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittaa talousjétteiden mukana. Kysy kayttiméttomien
ladkkeiden havittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Comb 15 siséiltaa

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Comb 15:t4 sisdltdd 100 IU (kansainvilistad
yksikk6d) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia. 15 % insuliinista on veteen liuenneena ja loput
85 % on pienind protamiini-insuliinikiteina.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 *Tarkeas tietoa
Insuman Comb 15:n siséltamisti aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi) ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sekoittamisen jidlkeen Insuman Comb 15 tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio), jossa
ei ole nikyvid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Comb 15:t4 on saatavilla esitdytetyissd kynissd, SoloStar, jotka sisdltavat 3 ml suspensiota
(300 1U). Saatavana on 3, 4, 5, 6, 9 ja 10 kynén pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta ole
myynnissa.

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

Saksa

Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5236 91 40

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\LGaoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 1’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roméinia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}

Muut tiedonlihteet
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Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vdhintidén 20 Q).
Pidd mukanasi tieto siité, etti sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittéivisti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etti:

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

- insuliinikynési ei toimi kunnolla

- liikut tavallista vihemma@n, sinulla on stressid (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kaytit samanaikaisesti tai olet alemmin kdyttanyt erditd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Comb 15").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke seké sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Mité tehdé hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina ldadkérin hoitoa, yleensé sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

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

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- olet pistényt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt véliin tai viivastynyt

- et sy0 tarpeeksi tai syot normaalia vihemman hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltén hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetdt hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvéasti

- litkkut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytat tai olet lakannut kayttamastd erditd muita 144kkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Comb 15").
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Hypoglykemia on todennikoisempii, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epdvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossasi

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

- Aivoissasi

Esimerkkejé aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: pdénsarky, voimakas nélka,
pahoinvointi, oksentelu, vasymys, uneliaisuus, unihiiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehairiot (joskus
puhekyvyttdmyys), nakohiiriot, tarind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistdssd, heitehuimaus, itsehillinnédn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestéén,
kouristukset, tajunnanmenetys.

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

- olet idkas, sinulla on ollut diabetes pitkén aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kaytit tai olet kdyttanyt tiettyjd muita 1adkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet ja
Insuman Comb 15").

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin méadritysté tulee tihentéa
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievétkdén kohtaukset eivit jad huomaamatta. Jos et
ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vilti tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi tai
muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdéd hypoglykemiatapauksessa?

1. Al4 pisti insuliinia. Ota heti 10 — 20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Sy6 jotakin pitkévaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéé tai pastaa). Ladkari
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tdstd aiemmin.

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja ldheisille tyStovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (lddke, joka nostaa
verensokeria). Namai pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi valittomasti sokerin nauttimisen jilkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella

on hypoglykemia.
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Insuman Comb 15 SoloStar injektioneste, suspensio esitiytetyssia kynissi. Kiyttoohjeet.

SoloStar on esitdytetty kynd insuliinin pistdmiseen. Ladkérisi on valinnut sinulle SoloStar-kynén, joka
sopii sinulle kdytettdviksi. Keskustele 1d4kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa
oikeasta pistostekniikasta ennen SoloStar-kynan kayttoa.

Lue ndma kayttdohjeet huolellisesti ennen kuin kaytit SoloStar-kynaé. Jos et kykene yksin kayttamaan
SoloStar-kynai tai noudattamaan kaikkia ohjeita, kdytd SoloStar-kynad vain sellaisen henkilén
avustamana, joka kykenee noudattamaan kaikkia ohjeita. Pida kynéa, kuten tdssd pakkausselosteessa
ndytetddn. Varmistaaksesi, ettd luet annoksen oikein, pidd kynd4 vaakatasossa neula vasemmalla ja
annoksenvalitsija oikealla, kuten alla olevassa kuvassa néytetdan.

Noudata tarkasti niita kiyttoohjeita aina, kun kéytit SoloStaria, varmistaaksesi, ettii saat
oikean insuliiniannoksen. Jos et noudata niiiti kiyttoohjeita, voit saada liian paljon tai liian

vihén insuliinia, mika voi vaikuttaa verensokeritasoosi.

Voit asettaa 1-80 yksikon annokset yhden yksikon tarkkuudella. Jokainen kyna siséltad useita
annoksia.

Sailytd tdma pakkausseloste, silld saatat tarvita sitd uudelleen.
Jos sinulla on kysyttdvaa SoloStar-kynésta tai diabeteksesta, ota yhteyttd 144kériin,

apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan tai tdssd pakkausselosteessa mainittuun myyntiluvan
haltijan paikalliseen edustajaan.

Kynénsuojus Neula (ei sisdlly pakkaukseen) Kynén runko-osa

' Suojakalvo L Ifsuliinisiilio ‘ Annost
ikkuna

Ulompi Lsempi Leula

neulan- neulan-
suojus suojus

Kynin osat eriteltyini

Annoksen ’ lAnnosteIu-
umitulppa valitsija nappula

Térkeii tietoa SoloStar-kynin kiytosti:

o Aseta aina uusi neula ennen jokaista kayttod. Kéytéd vain SoloStar-kynén kanssa yhteensopivia

neuloja.

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

Tarkista kdyttovalmius aina ennen jokaista pistosta (katso vaihe 3).

T4mi kyni on tarkoitettu vain sinun kiyttoosi. Ald anna siti muiden kayttoon.

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

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

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

Vaihe 1. Tarkista insuliini
A.  Tarkista SoloStar-kyndssi olevasta etiketistd, ettd sinulla on oikea insuliini. Insuman
SoloStar-kyné on valkoinen ja annostelunappulan véri riippuu kdytossd olevan Insumanin

koostumuksesta. Jaljempéna olevat kuvat ovat vain havainnollistamista varten.

B.  Poista kynidnsuojus.
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C.  Tarkista insuliinin ulkondké.
e Jos sinulla on kaytossé insuliinisuspensio (Insuman Basal tai Insuman-insuliinisekoitteet),
sekoita insuliini tasaiseksi kallistamalla kyn#é edestakaisin vdhintddn 10 kertaa. Kallista
kynéd varovasti, jotta sylinteriampulliin ei muodostuisi vaahtoa.

Tarkista insuliini sekoittamisen jdlkeen. Insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomaista.
Vaihe 2. Aseta neula

Kéyti jokaiseen pistokseen aina uutta steriilid neulaa. Tdma auttaa estimdin kontaminaatiota ja
mahdollista neulan tukkeutumista.

Lue huolellisesti neulojen mukana olevat kéyttoohjeet.
Huomaa: Kuvissa olevat neulat ovat vain havainnollistamista varten.
A.  Poista suojakalvo uudesta neulasta.

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

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

Vaihe 3. Tarkista kdyttovalmius

Tarkista kdyttovalmius aina ennen jokaista pistosta. Tama takaa sen, ettd saat oikean annoksen:
o varmistamalla, ettd kyné ja neula toimivat oikein
o poistamalla ilmakuplat.

A.  Valitse 2 yksikon annos kiertamailld annoksen valitsijaa.
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B.  Poista ulompi neulansuojus ja séilytd se neulan poistamiseen pistoksen jilkeen. Poista sisempi
neulansuojus ja héviti se.

e
)= <=k
Sailyta Havita

C.  Pidd kynéé neula ylospéin.
D.  Naputa sormella insuliiniséiliotd, kunnes ilmakuplat nousevat neulaa kohti.

E.  Paina annostelunappula kokonaan pohjaan. Tarkista, ettd neulan kérkeen ilmestyy insuliinia.

Voit joutua toistamaan kdyttovalmiuden tarkistuksen useamman kerran, ennen kuin insuliinia ilmestyy
neulan kérkeen.

o Jos insuliinia ei ilmesty, tarkista ilmakuplat ja toista kdyttovalmiuden tarkistus vield kaksi kertaa
poistaaksesi ilmakuplat.

o Jos insuliinia ei vieldkdan ilmesty, neula voi olla tukossa. Vaihda neula ja yritd uudelleen.

o Jos insuliinia ei ilmesty neulan vaihdon jilkeen, SoloStar-kynisi voi olla vaurioitunut. Al4 kiyti

tatd SoloStar-kynéa.
Vaihe 4.  Valitse insuliiniannos
Voit asettaa annoksen yhden yksikon tarkkuudella pienimmaéstd 1 yksikon annoksesta suurimpaan
80 yksikon annokseen. Jos tarvitset yli 80 yksikon annoksen, se on otettava kahtena tai useampana
pistoksena.

A.  Tarkista, ettd kdyttovalmiuden tarkistuksen jdlkeen annosikkunassa nékyy 0.

B.  Valitse tarvitsemasi annos (tdssd esimerkissd on valittu 30 yksikko4d). Jos kierrdt annoksen
valitsijaa tarvitsemasi annoksen yli, voit kiertdd sitéd takaisinpéin.

/-

o Alé paina annostelunappulaa annosta kiertéessisi, silld insuliinia voi péésté ulos.
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o Annoksen valitsijaa ei voi kiertii enempii kuin insuliinia on kynissi jéljelld. Ali kierrd
annoksen valitsijaa vékisin. Tédssé tapauksessa voit pistdd ensin kynéssé jiljelld olevan méérian
ja sitten loput annoksestasi uudesta SoloStar-kynésté tai voit ottaa koko tarvitsemasi annoksen
uudesta kynésta.

Vaihe 5.  Insuliiniannoksen pistiminen

A.  Noudata ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan neuvomaa pistostekniikkaa.

B. Pistd neula ihon alle.

C.  Pisti insuliiniannos painamalla annostelunappula kokonaan pohjaan. Annosikkunan numero
palaa ”0:aan pistdessasi.

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

Kynédn ménti siirtyy annosten mukana. Manti saavuttaa sylinteriampullin pohjan, kun kaikki
300 yksikkod on kaytetty.

Vaihe 6.  Poista ja hiviti neula

Poista neula aina jokaisen pistoksen jdlkeen ja séilytd SoloStar ilman neulaa.

Tama auttaa estdmién:

o kontaminaatiota ja/tai infektiota

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

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

o Jos toinen henkild antaa sinulle pistoksen tai sind annat pistoksen toiselle henkil6lle, on
noudatettava erityistd varovaisuutta neulan poistamisessa ja hdvittdmisessd. Noudata suositeltuja
varotoimia neulojen poistamisessa ja havittdmisessa (esim. ota yhteytta 144kariin,
apteekkihenkildkuntaan tai sairaanhoitajaan), jotta neulojen aiheuttamien vammojen ja
tarttuvien tautien levidmisen vaara pienenee.

B.  Haivitd neula turvallisesti.

C. Aseta kyndnsuojus aina takaisin paikalleen ja sdilytd kynd ndin seuraavaa kéyttod varten.
Sailytysohjeet

Katso SoloStar-kynén sdilytysohjeet timéan pakkausselosteen toiselta (insuliini) puolelta.

Jos SoloStar-kyni on kylmaisailytyksessd, ota se lampenemaédn huoneenlampdtilaan 1-2 tuntia ennen
kuin pistat. Kylmén insuliinin pistiminen on kivuliaampaa.
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Havitd kdytetty SoloStar-kyné paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Huolto

Suojaa SoloStar-kyna polylti ja lialta.

Voit puhdistaa SoloStar-kynén pyyhkimalld ulkopuolelta kostealla kankaalla.

Al4 kastele, pese tai voitele kynii, jotta se ei vahingoittuisi.

SoloStar-kynisi on suunniteltu toimimaan tarkasti ja turvallisesti. Sitd on késiteltdva varoen. Valta

tilanteita, joissa SoloStar voi vaurioitua. Jos epdilet, ettd SoloStar-kynési on vaurioitunut, ota kdyttoon
uusi kyna.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insuman Comb 25 100 1U/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa
ihmisinsuliini

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lisikkeen kiyttimisen, silli se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1d4karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Comb 25 on ja mihin sitd kdytetdin

Mita sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Insuman Comb 25:t4
Miten Insuman Comb 25:t4 kédytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Comb 25:n sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oarwNE

1. Miti Insuman Comb 25 on ja mihin siti kiytetain

Insuman Comb 25 -valmisteen sisdltdma vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja
se on samanlaista kuin elimistén oma insuliini.

Insuman Comb 25 on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdd pitkaan.

Insuman Comb 25:td kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittdvésti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Insuman Comb 25:ti

Ali kiiytid Insuman Comb 25:ti

Jos olet allerginen insuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Insuman
Comb 25:t4.

Noudata huolellisesti 14dkériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liitkunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille lddkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele ladkérisi kanssa.

Erityiset potilasryhmit

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

Ilhomuutokset pistoskohdassa
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Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
valttimattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Comb 25:t4
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 14dkarin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisti
titviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

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

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, injektioruiskuja jne.

- insuliinisi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

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

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kéytt64d ja
huolehdi riittdvéasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiloille, etté tarvitset insuliinia.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltivé syddnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian l4ékérillesi, jos sinulla on sydédmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymisti tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lddkevalmisteet ja Insuman Comb 25

Erait ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). T&ll6in voi olla tarpeen sdétdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttamiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kéyttanyt tai
saatat joutua kayttdmadn muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ldékettd, kysy laédkériltdsi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtya.

Liikkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kaytettavit lddkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjat (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetéddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetadn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdén korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjit (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kdytetddn sdrkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.

Laidkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeriasi ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kiytetddn tulehduksen hoitoon)
- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kédytetdan korkean verenpaineen hoitoon)
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- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

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

- isoniatsidi (kdytetdan tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kdytetdén kilpirauhasen toimintahéirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetddn psyykkisten hiirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset 1ddkkeet (kuten Klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentda tai tukahduttaa tdysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytitko jotakin niista ladkkeistd, kysy neuvoa lddkériltési tai apteekista.

Insuman Comb 25 alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epédilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, Kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tdrkead lapsesi terveyden kannalta. Insuman

Comb 25 -valmisteen kaytostd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentya, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)
- sinulla on ongelmia nékdsi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kdytdssd). Ota yhteys lddkériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

Térkeii tietoa Insuman Comb 25:n sisidltimisti aineista
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Tama ladkevalmiste siséltdad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Insuman Comb 25:ti kiytetéiifin

Annos

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 144kéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- maédrittelee, minkd verran Insuman Comb 25:td pdivéssa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdd virtsakokeita
- kertoo, milloin tdytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Comb 25:t4.

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

Annostelutiheys

Insuman Comb 25 pistetdén ihon alle 30-45 minuuttia ennen ateriaa.

Antotapa

Insuman Comb 25 on ihon alle pistettidva injektioneste (suspensio).

ALA pisti Insuman Comb 25:t4 laskimoon (verisuoneen).

Laakarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisalla.

Al4 kiyti Insuman Comb 25:ti insuliinipumpuissa tai muissa infuusiopumpuissa. Niissd kéytetiin
erikoisesti ndihin laitteisiin valmistettua insuliinia.

Injektiopullojen kisittely

Insuman Comb 25 -valmiste siséltdd insuliinia 100 TU/ml. Vain télle insuliinivahvuudelle (100 1U/ml)
tarkoitettuja injektioruiskuja saa kayttaa. Injektioruisku ei saa siséltdd mitdén muuta ladkettd eikd
ladkejaamia (kuten hepariinia).

Ennen kuin injektiopullosta vedetddn ruiskuun insuliinia ensimmaéisen kerran, on repdisysuojus
poistettava.

Insuliini sekoitetaan kunnolla aina ennen pistdmistd. Tama tapahtuu parhaiten pyorittamalla
injektiopulloa kallellaan kimmenten vilissé. Injektiopulloa ei saa ravistaa voimakkaasti, koska se voi
vahingoittaa insuliinia ja aiheuttaa vaahdon muodostusta. Vaahto voi hiiritd annoksen tarkkaa
mittaamista.

Sekoittamisen jélkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sitd ei saa kdyttia, jos se
jaa kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai injektiopullon seinissi tai pohjassa. Télloin on otettava kayttoon uusi injektiopullo, johon saadaan
sekoittamalla tasainen suspensio.
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Ota kdyttoon uusi injektiopullo my6s aina silloin, kun havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta
huononee. Tdma johtuu siité, ettd insuliini on kenties menettinyt osan tehostaan. Jos epdilet téitd
ongelmaa insuliinisi kohdalla, vie se 1ddkarille tai apteekkiin tarkistettavaksi.

Seuraaviin asioihin on Kkiinnitettivi erityisti huomiota ennen pistosta

Poista ilmakuplat ennen pistdmistd. Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut
aineet saastuta insuliinia. Ald sekoita insuliinia muiden ladkkeiden kanssa paitsi niiden
ithmisinsuliinivalmisteiden kanssa jotka my6hemmin on lueteltu.

Insuman Comb 25 -valmiste voidaan sekoittaa kaikkien ihmisinsuliinien kanssa, PAITSI ei sellaisten
insuliinien kanssa, jotka on erityisesti suunniteltu kdytettéviksi insuliinipumpuissa. Sitd EI saa
my0dskéén sekoittaa eldinperdisten insuliinien tai insuliinianalogien kanssa.

Ladkarisi antaa sinulle ohjeet, jos joudut sekoittamaan ihmisinsuliineja keskenéddn. Tarvitessasi
insuliinisekoitetta, ved4 toinen insuliini injektio ruiskuun ennen Insuman Comb 25 -valmistetta.
Insuliiniseos pistetddn heti sekoittamisen jilkeen. Vahvuudeltaan erilaisia insuliineja (esimerkiksi
100 1U/ml ja 40 1U/ml) ei saa sekoittaa.

Jos kiytit enemmén Insuman Comb 25:té kuin Sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Insuman Comb 25:ti, verensokeritasosi voi laskea liikaa
(hypoglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sy6da
tavallista enemmén ja seurata verensokeria. Katso lisdtietoja hypoglykemian hoidosta timéan
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiiyttid Insuman Comb 25:ti

- Jos olet unohtanut Insuman Comb 25 -annoksen tai jos et olet pistinyt riittdvisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Comb 25:n kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Al lopeta Insuman
Comb 25:n kayttoa keskustelematta 1ddkérin kanssa, hdn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmistd, jotta et vahingossa pistd Insuman Comb 25 -
insuliinin sijaan jotain muuta insuliinia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitéd saa.
Vakavimmat haittavaikutukset

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisitietoja liian
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alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henked uhkaaviksi.
Nama reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyytté ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymisté elimistoon ja pohkeiden seké nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

. Silméreaktiot

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

o Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tdssa kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttimétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (Kuten punoitusta, epdtavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat my0s levité pistoskohdan
ympdérille. Vdhdisemmat insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensé muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssa insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa timén vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessda V_luetellun kansallisen
ilmoitusjéarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Comb 25:n siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd niakyville.

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimaarin
(Kéyt. viim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Avaamattomat injektiopullot
Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtyd. Huolehdi siitd, ettd Insuman Comb 25 ei ole 1dhelld
jaakaapin pakastuslokeroa tai kylméaelementtia. Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Avatut injektiopullot

Kayttoonotettua injektiopulloa voidaan sdilyttdd alle 25 °C enimmilldédn 4 viikon ajan suojassa suoralta
kuumuudelta (esimerkiksi limmitin) ja suoralta valolta (suora auringonvalo tai lampun ldheisyys). Ali
kayta injektiopulloa timén ajanjakson jélkeen. Etikettiin on hyvé merkitd paivamaéra, jolloin
ensimmdinen annos on otettu.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjétteiden mukana. Kysy kayttamattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Comb 25 sisaltii

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Comb 25:t4 sisdltdd 100 TU (kansainvalistd
yksikk6d) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia. 25 % insuliinista on veteen liuenneena ja loput

75 % on pienind protamiini-insuliinikiteina.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 »Térkeéa tietoa
Insuman Comb 25:n siséltamisti aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi) ja

injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sekoittamisen jélkeen Insuman Comb 25 on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio),
jossa ei ole ndkyviid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Comb 25:td on saatavilla injektiopulloissa, jotka siséltdavit 5 ml suspensiota (500 1U).
Saatavana on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétti ole myynnissa.

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

Saksa

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

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
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Eesti Norge

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

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 Romaénia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}
Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa tdstd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

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

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittivésti insuliinia.
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Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:

- et ole pistinyt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi vddrin sdilytyksen seurauksena

- liikut tavallista vidhemmaén, sinulla on stressid (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kéytit samanaikaisesti tai olet aiemmin kayttanyt erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Comb 25").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke seké sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdé hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina ladkérin hoitoa, yleensé sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettdi tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun pitéisi tavallisesti pystya
tunnistamaan, milloin verensokerisi laskee liikaa, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- olet pistényt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt véliin tai viivastynyt

- et sy0 tarpeeksi tai syot normaalia vihemman hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltin hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetdt hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvéasti

- liikut tavallista enemman tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kéytit tai olet lakannut kayttdmastd erditd muita laakkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Comb 25").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikoisempési, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epdvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet
- Elimistossasi
Esimerkkeja liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,

nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja
epasddnndllinen syddmen syke. Ndama oireet kehittyvét usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.
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- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: paénsirky, voimakas nélka,
pahoinvointi, oksentelu, vasymys, uneliaisuus, unihiiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéirit (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohdiriot, tarind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistossé, heitehuimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttdémyys huolehtia itsestidin,
kouristukset, tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos:

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkédn aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kaytit tai olet kdyttinyt tiettyjd muita ladkkeitéd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Comb 25").

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pydrtyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikali tarpeen, verensokerin madritysta tulee tihentda
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievatkadn kohtaukset eivit jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vlta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdi hypoglykemiatapauksessa?

1. Al4 pisti insuliinia. Ota heti 1020 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivét auta hypoglykemian hoidossa.

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

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystivillesi ja ldheisille tyotovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (ldadke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

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

Insuman Comb 25 40 1U/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa
ihmisinsuliini

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

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1d4karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Comb 25 on ja mihin sitd kdytetdin

Mita sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Insuman Comb 25:t4
Miten Insuman Comb 25:t4 kédytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Comb 25:n sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oarwNE

1. Miti Insuman Comb 25 on ja mihin siti kiytetain

Insuman Comb 25 -valmisteen sisdltima vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja
se on samanlaista kuin elimistén oma insuliini.

Insuman Comb 25 on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdd pitkaan.

Insuman Comb 25:td kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittdvésti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Insuman Comb 25:ti

Ali kiiytid Insuman Comb 25:ti

Jos olet allerginen insuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Insuman
Comb 25:t4.

Noudata huolellisesti 14dkériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liitkunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille lddkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele ladkérisi kanssa.

Erityiset potilasryhmit

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

Ilhomuutokset pistoskohdassa
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Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
valttimattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Comb 25:t4
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 14dkarin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisti
titviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

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

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, injektioruiskuja jne.

- insuliinisi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

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

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kéytt64d ja
huolehdi riittdvéasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiloille, etté tarvitset insuliinia.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltivé syddnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian l4ékérillesi, jos sinulla on sydédmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymisti tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lddkevalmisteet ja Insuman Comb 25

Erait ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). T&ll6in voi olla tarpeen sdétdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttamiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kéyttanyt tai
saatat joutua kayttdmadn muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ldékettd, kysy ladkariltasi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtya.

Liikkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kaytettavit lddkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjat (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetéddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetadn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdén korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjit (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kdytetddn sdrkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.

Laidkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeriasi ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kiytetdan tulehduksen hoitoon)
- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kédytetdan korkean verenpaineen hoitoon)
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- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

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

- isoniatsidi (kdytetdan tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kdytetdén kilpirauhasen toimintahéirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetddn psyykkisten hiirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset 1ddkkeet (kuten Klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéé tai tukahduttaa tiysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytitko jotakin niista ladkkeistd, kysy neuvoa lddkériltési tai apteekista.

Insuman Comb 25 alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epédilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, Kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tdrkead lapsesi terveyden kannalta. Insuman

Comb 25 -valmisteen kaytostd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentya, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)
- sinulla on ongelmia nékdsi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kdytdssd). Ota yhteys lddkériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

Térkeii tietoa Insuman Comb 25:n sisidltimisti aineista
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Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Insuman Comb 25:ti kiytetéiifin

Annos

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 144kéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- maédrittelee, minkd verran Insuman Comb 25:td pdivéssa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdd virtsakokeita
- kertoo, milloin tdytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Comb 25:t4.

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

Annostelutiheys

Insuman Comb 25 pistetdén ihon alle 30-45 minuuttia ennen ateriaa.

Antotapa

Insuman Comb 25 on ihon alle pistettidva injektioneste (suspensio).

ALA pisti Insuman Comb 25:t4 laskimoon (verisuoneen).

Laakarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisalla.

Al4 kiyti Insuman Comb 25:ti insuliinipumpuissa tai muissa infuusiopumpuissa. Niissd kéytetiin
erikoisesti ndihin laitteisiin valmistettua insuliinia.

Injektiopullojen kisittely

Insuman Comb 25 -valmiste sisdltdd insuliinia 40 IU/ml. Vain télle insuliinivahvuudelle (40 1U/ml)
tarkoitettuja injektioruiskuja saa kayttaa. Injektioruisku ei saa siséltdd mitdén muuta ladkettd eikd
ladkejaamia (kuten hepariinia).

Ennen kuin injektiopullosta vedetddn ruiskuun insuliinia ensimmaéisen kerran, on repdisysuojus
poistettava.

Insuliini sekoitetaan kunnolla aina ennen pistdmistd. Tama tapahtuu parhaiten pyorittamalla
injektiopulloa kallellaan kimmenten vilissé. Injektiopulloa ei saa ravistaa voimakkaasti, koska se voi
vahingoittaa insuliinia ja aiheuttaa vaahdon muodostusta. Vaahto voi hiiritd annoksen tarkkaa
mittaamista.

Sekoittamisen jélkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sitd ei saa kdyttia, jos se
jaa kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai injektiopullon seinissi tai pohjassa. Télloin on otettava kayttoon uusi injektiopullo, johon saadaan
sekoittamalla tasainen suspensio.
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Ota kdyttoon uusi injektiopullo my6s aina silloin, kun havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta
huononee. Tdma johtuu siité, ettd insuliini on kenties menettinyt osan tehostaan. Jos epdilet téitd
ongelmaa insuliinisi kohdalla, vie se 1ddkarille tai apteekkiin tarkistettavaksi.

Seuraaviin asioihin on Kkiinnitettivi erityisti huomiota ennen pistosta

Poista ilmakuplat ennen pistdmistd. Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut
aineet saastuta insuliinia. Ald sekoita insuliinia muiden ladkkeiden kanssa paitsi niiden
ithmisinsuliinivalmisteiden kanssa jotka my6hemmin on lueteltu.

Insuman Comb 25 -valmiste voidaan sekoittaa kaikkien Sanofi-Aventis ihmisinsuliinien kanssa,
PAITSI ei sellaisten insuliinien kanssa, jotka on erityisesti suunniteltu kéytettavéksi
insuliinipumpuissa. Sitd EI saa mydskédn sekoittaa eldinperdisten insuliinien tai insuliinianalogien
kanssa.

Ladkérisi antaa sinulle ohjeet, jos joudut sekoittamaan Sanofi-Aventis ihmisinsuliineja keskendan.
Tarvitessasi insuliinisekoitetta, veda toinen insuliini injektioruiskuun ennen Insuman

Comb 25 -valmistetta. Insuliiniseos pistetdédn heti sekoittamisen jalkeen. Vahvuudeltaan erilaisia
insuliineja (esimerkiksi 100 IU/ml ja 40 1U/ml) ei saa sekoittaa.

Jos kiytit enemmén Insuman Comb 25:ti kuin Sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Insuman Comb 25:t4, verensokeritasosi voi laskea litkaa
(hypoglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sy6da
tavallista enemmaén ja seurata verensokeria. Katso lisdtietoja hypoglykemian hoidosta timén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttia Insuman Comb 25:téi

- Jos olet unohtanut Insuman Comb 25 -annoksen tai jos et ole pistinyt riittidvésti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timéan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Comb 25:n kiyton
Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimisto pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Ald lopeta Insuman

Comb 25:n keskustelematta 144kirin kanssa, hin kertoo miti sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladakarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistamisté, jotta et vahingossa pistd Insuman Comb 25 -
insuliinin sijaan jotain muuta insuliinia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Vakavimmat haittavaikutukset

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
) Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)
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o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeé uhkaava. Katso lisétietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henkeéd uhkaaviksi.
Néma reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyytté ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

. Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymistd elimistoon ja pohkeiden seki nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
) Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

o Silméreaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapaisia
ndkohdirioitd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmésairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen ni6n menetyksen.

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistét insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tdssd kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa myos amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttimétta tehoa hyvin, jos pistt
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (kuten punoitusta, epatavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat myds levitd pistoskohdan
ympdrille. Vahdisemmat insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensd muutamassa paivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssd insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa tdimén vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V_luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmaén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Comb 25:n siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi l4ikettd pakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpaivimaarin
(Kéyt. viim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivia.

Avaamattomat injektiopullot
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Séilytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtyd. Huolehdi siitd, ettd Insuman Comb 25 ei ole ldhella
jédkaapin pakastuslokeroa tai kylmédelementtid. Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatut injektiopullot

Kayttoonotettua injektiopulloa voidaan sdilyttdd alle 25 °C ulkopakkauksessa suojassa suoralta
kuumuudelta (esimerkiksi 1dmmitin) ja suoralta valolta (suora auringonvalo tai lampun ldheisyys)
enimmillin 4 viikon ajan. Ali kiyti injektiopulloa timén ajanjakson jélkeen. Etikettiin on hyvi
merkitd pdivimaéri, jolloin ensimmaéinen annos on otettu.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mita Insuman Comb 25 sisaltii

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Comb 25:t4 sisaltdd 40 TU (kansainvélistd
yksikk6d) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia. 25 % insuliinista on veteen liuenneena ja loput
75 % on pienind protamiini-insuliinikiteina.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 " Térkeéa tietoa
Insuman Comb 25:n siséltdmisté aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi) ja
injektionesteisiin kdytettava vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sekoittamisen jilkeen Insuman Comb 25 on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio),
jossa ei ole ndkyvid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Comb 25:td on saatavilla injektiopulloissa, jotka siséltavat 10 ml suspensiota (400 1U).
Saatavana on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamattd ole myynnissa.

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

Saksa

Lisétietoja tdstéd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

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

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.1.

TIf: +45 45 16 70 00 Tel: +39 02 39394275
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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
EM\ada Osterreich
Sanofi-Aventis Movorpoconn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 1’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roméinia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
Island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tn\: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}
Muut tiedonléihteet

Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA
Pidé aina mukana sokeria (vihintéén 20 Q).
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Pidd mukanasi tieto siité, etti sairastat diabetesta.
HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittiavisti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

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

- liikut tavallista vihemman, sinulla on stressid (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kéytit samanaikaisesti tai olet aiemmin kayttanyt erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Comb 25").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekd sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina 14ékérin hoitoa, yleensa sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

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

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

- olet pistanyt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt viliin tai viivistynyt

- et sy tarpeeksi tai syot normaalia vihemmaén hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltin hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittavasti

- liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kéytt tai olet lakannut kayttdmastd erditd muita laakkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Comb 25").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikoisempii, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epavakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet
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- Elimist0ssasi

Esimerkkej liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, sydamentykytykset ja
epasddnnollinen syddmen syke. Namaé oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: paénsirky, voimakas nilka,
pahoinvointi, oksentelu, visymys, uneliaisuus, unihiiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehdiriot (joskus
puhekyvyttdémyys), ndkohairiot, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistdssd, heitehuimaus, itsehillinnén menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestéén,
kouristukset, tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos:

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkdn aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kéytt tai olet kayttényt tiettyjd muita ladkkeitéd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Comb 25").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyOrtyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikili tarpeen, verensokerin mééritysté tulee tihentda
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievétkadn kohtaukset eivét jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vilta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdi hypoglykemiatapauksessa?

1. Al pisti insuliinia. Ota heti 1020 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo0 jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leip4a tai pastaa). Ladkéri
tai sairaanhoitaja on varmaan kertonut tistd aiemmin.

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

4 Puhu l4dkarin kanssa heti ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja ldheisille tydtovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (ldadke, joka nostaa
verensokeria). Nama pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi vilittomésti sokerin nauttimisen jilkeen varmistuaksesi siité, ettd sinulla todella
on hypoglykemia.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insuman Comb 25 100 IU/ml injektioneste, suspensio sylinteriampullissa
ihmisinsuliini

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1d4karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Comb 25 on ja mihin sitd kdytetdin

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Insuman Comb 25:t4
Miten Insuman Comb 25:t4 kédytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Comb 25:n sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oarwNE

1. Miti Insuman Comb 25 on ja mihin siti kiytetain

Insuman Comb 25 -valmisteen sisdltdma vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja
se on samanlaista kuin elimistén oma insuliini.

Insuman Comb 25 on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdd pitkaan.

Insuman Comb 25:t4 kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittdvésti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Insuman Comb 25:ti

Ali kiiytid Insuman Comb 25:ti

Jos olet allerginen insuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Insuman Comb 25 sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynillé ihon alle annettaviin pistoksiin (ks.
myos kohta 3). Keskustele ladkérin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Insuman
Comb 25:t4.

Noudata huolellisesti 144kériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liitkunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille lddkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele ladkérisi kanssa.
Erityiset potilasryhmét

Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta 1ddkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemmaén annoksen.
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Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
viélttdmaéttd tehoa hyvin, jos pistt sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Comb 25:td
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 144kéarin kanssa, ennen
kuin alat pistda sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisti
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

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

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

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

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kéytt64 ja
huolehdi riittdvasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiloille, ettd tarvitset insuliinia.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltdvé sydidnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian 14ékérillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymisté tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lidikevalmisteet ja Insuman Comb 25

Eraat lddkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). T4ll6in voi olla tarpeen sdétda insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttamiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat joutua kéayttdimaan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat 1ddkettd, kysy ladkariltasi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

Lidkkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettivat ladkkeet

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

- disopyramidi (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdan korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjit (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kiytetdan siarkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.

Lidkkeitd, jotka saattavat nostaa verensokeriasi ovat:
- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kiytetddn tulehduksen hoitoon)
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- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetdan korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

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

- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetdén psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kaytetdan kilpirauhasen toimintahiirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetdan HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- Klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetdan psyykkisten hdirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdan tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset lddkkeet (kuten Klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéa tai tukahduttaa tiysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytéitko jotakin néistd ladkkeistd, kysy neuvoa ladkariltasi tai apteekista.

Insuman Comb 25 alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

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

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

Comb 25 -valmisteen kdytostd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikenty4, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)
- sinulla on ongelmia nékdsi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kdytdssd). Ota yhteys ladkériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

Tiérkeii tietoa Insuman Comb 25:n sisidltimisti aineista
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Tamaé ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Insuman Comb 25:ti kiytetidin
Annos

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on mairénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14ddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimééritystesi perusteella ladkarisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Comb 25:td péivissa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehda virtsakokeita
- kertoo, milloin tiytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Comb 25:t.

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

Annostelutiheys

Insuman Comb 25 pistetiédn ihon alle 30—45 minuuttia ennen ateriaa.
Antotapa

Insuman Comb 25 on ihon alle pistettédva injektioneste (suspensio).
ALA pisti Insuman Comb 25:t4 laskimoon (verisuoneen).

Ladkarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmaési pistosalueen sisalla.

Ali kiiytd Insuman Comb 25:ti insuliinipumpuissa tai muissa infuusiopumpuissa. Niissi kiytetdin
erikoisesti nihin laitteisiin valmistettua insuliinia.

Sylinteriampullien kisittely

Insuman Comb 25 sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin.
Keskustele ladkérin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Annostarkkuuden varmistamiseksi Insuman Comb 25 -sylinteriampullit on tarkoitettu kaytettdviksi vain
seuraavien kynien kanssa:

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

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar tai AllStar PRO, joilla voidaan annostella insuliinia

1 yksikon tarkkuudella.

Kaikkia kynid ei vélttamatta ole kaupan maassasi.

Kynai pitaa kayttad valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti. On noudatettava huolellisesti kynédn
valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja injektioneulan asettamisesta seka insuliinipistoksen
ottamisesta.

Pida sylinteriampulli huoneenldmmosséa 1-2 tuntia ennen kuin asetat sen kynéén. Insuliini sekoitetaan

kunnolla ja tarkistetaan ennen kynéén asettamista. Insuliini sekoitetaan uudestaan aina juuri ennen
pistdmista.
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Sekoittaminen tapahtuu parhaiten kallistamalla sylinteriampullia tai kynéa (jossa on sylinteriampulli)
varovasti edestakaisin vihintddn 10 kertaa. Sylinteriampullissa olevat kolme pientd metallikuulaa
helpottavat siséllon sekoittumista.

Sekoittamisen jdlkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sité ei saa kayttéa, jos se
jaa kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai sylinteriampullin seinissé tai pohjassa. Tdlloin on otettava kéyttoon uusi sylinteriampulli, joka
sekoittuu tasaisesti.

Ota kdyttoon uusi sylinteriampulli my6s aina silloin, Kun havaitset, ettd verensokerisi hallinta
odottamatta huononee. Tama johtuu siitd, ettd insuliini on kenties menettinyt osan tehostaan. Jos
epdilet titd ongelmaa insuliinisi kohdalla, vie se ladkérille tai apteekkiin tarkistettavaksi.

Seuraaviin asioihin on Kiinnitettivi erityisti huomiota ennen pistosta

Poista ilmakuplat ennen pistamisté (Katso kynén kédyttoohjeet). Varmista, etteivit alkoholi tai muut
desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

- Tyhjié sylinteriampulleja ei saa tayttda eikd kayttda uudelleen.
- Alé lisdd muuta insuliinia sylinteriampulliin.
- Ald sekoita insuliinia minkddn muun 1ddkkeen kanssa.

Insuliinikyniin liittyvid ongelmia?
Lue valmistajan ohjeet kynin kiytosti.

Jos insuliinikvni on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee
hivittii ja ottaa kivttoon uusi insuliinikyné.

Jos kiytit enemmén Insuman Comb 25:ti kuin Sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Insuman Comb 25:té, verensokeritasosi voi laskea liikaa
(hypoglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee syoda
tavallista enemmaén ja seurata verensokeria. Katso lisdtietoja hypoglykemian hoidosta tdmén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttii Insuman Comb 25:ti

- Jos olet unohtanut Insuman Comb 25 -annoksen tai jos et ole pistinyt riittdvisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timéan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Comb 25:n kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Ald lopeta Insuman
Comb 25:n kdyttoa keskustelematta 1ddkérin kanssa, hdn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
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Vakavimmat haittavaikutukset
Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeéd uhkaava. Katso lisdtietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henkeéd uhkaaviksi.
Nima reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyytté ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymistd elimistoon ja pohkeiden seké nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

. Silméreaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapaisia
nikohdirioitd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmésairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen nd6n menetyksen.

o Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistét insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tdssd kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Thonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttimétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (Kuten punoitusta, epatavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat my0s levité pistoskohdan
ympdrille. Vdhdisemmat insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleenséd muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssd insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa tdiméin vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V_luetellun kansallisen
ilmoitusjéarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmain ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Comb 25:n siilyttiminen
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Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al kilytid titi 14dkettd pakkauksessa ja sylinteriampullissa mainitun viimeisen kiyttopaivimasran
(Kéyt. viim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Avaamattomat sylinteriampullit

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtyd. Huolehdi siitd, ettd Insuman Comb 25 ei ole 1dhelld
jaakaapin pakastuslokeroa tai kylméaelementtia. Pidé sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka
valolle.

Kéyttoonotetut sylinteriampullit

Kéyttoonotettuja (insuliinikyndssi) tai varalla olevia sylinteriampulleja voidaan sailyttda alle 25 °C
enimmillddn 4 viikon ajan suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi lammitin) ja suoralta valolta
(suora auringonvalo tai lampun ldheisyys). Kéytdssd olevaa sylinteriampullia ei saa sailyttad
jadkaapissa. Al kdytd sylinteriampullia timén ajanjakson jilkeen

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittaa talousjétteiden mukana. Kysy kayttiméttomien
ladkkeiden havittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Comb 25 siséiltaa

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Comb 25:t4 sisdltdd 100 IU (kansainvilistad
yksikk6d) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia. 25 % insuliinista on veteen liuenneena ja loput
75 % on pienind protamiini-insuliinikiteina.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 *Tarkeas tietoa
Insuman Comb 25:n siséltamisti aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi) ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sekoittamisen jilkeen Insuman Comb 25 on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio),
jossa ei ole nékyvid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Comb 25:t4 on saatavilla sylinteriampulleissa, jotka siséltavit 3 ml suspensiota (300 IU).
Saatavana on 3, 4, 5, 6, 9 ja 10 sylinteriampullin pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole
myynnissa.

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

Saksa

Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5236 91 40

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\LGaoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 1’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roméinia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}

Muut tiedonlihteet
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Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vdhintidén 20 g).
Pidid mukanasi tieto siiti, etti sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittavisti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- et ole pistényt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi védrdn sdilytyksen seurauksena

- insuliinikynési ei toimi kunnolla

- liikut tavallista vihemmén, sinulla on stressiéd (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kédytat samanaikaisesti tai olet aiemmin kdyttanyt erditd muita ladkkeitd (Katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Comb 25").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekd sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina 144kérin hoitoa, yleensa sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

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

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

- olet pistanyt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt viliin tai viivistynyt

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

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittavasti

- liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytat tai olet lakannut kayttamastd erditd muita 1ddkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Comb 25").
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Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikodisempési, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on lihes normaalitasolla tai suhteellisen epdvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossési

Esimerkkeja liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja
epasdannollinen syddmen syke. Nama oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: paansarky, voimakas nalka,
pahoinvointi, oksentelu, visymys, uneliaisuus, unihdiriot, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéirit (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohiiridt, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ympdristossd, heitehuimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestién,
kouristukset, tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos:

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkédn aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kaytt tai olet kiyttényt tiettyjd muita ladkkeitéd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Comb 25").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin médritysté tulee tihentéa
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievétkadn kohtaukset eivét jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vilta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdéd hypoglykemiatapauksessa?

1. Al pisti insuliinia. Ota heti 10-20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéa tai pastaa). Ladkéri
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tistd aiemmin.

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja 1dheisille tyotovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (ladke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

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

Insuman Comb 25 SoloStar 100 1U/ml injektioneste, suspensio esitidytetyssi kynisséi
ihmisinsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti mukaan lukien Insuman Comb 25 SoloStar esitidytetyn

kynin kiyttoohje, ennen kuin aloitat ldikkeen kiyttimisen, silld se siséltié sinulle tirkeiti

tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Comb 25 on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettidvd, ennen kuin kiytat Insuman Comb 25:t4
Miten Insuman Comb 25:t4 kédytetdédn

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Comb 25:n sdilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

oML E

1. Mita Insuman Comb 25 on ja mihin siti kiytetiin

Insuman Comb 25 -valmisteen sisdltdma vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja
se on samanlaista kuin elimistén oma insuliini.

Insuman Comb 25 on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdd pitkdén. Se
toimitetaan sylinteriampulleissa, jotka ovat kertakéyttdisissé esitdytetyissd kynissd, SoloStar.

Insuman Comb 25:t4 kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimistd ei tuota riittdvasti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Insuman Comb 25:ti

Ali kiiytd Insuman Comb 25:ti

Jos olet allerginen insuliinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Insuman Comb 25 esitdytetyssid kyndssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin (ks. my6s kohta 3).
Keskustele ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Insuman
Comb 25:ta.

Noudata huolellisesti 14ddkariltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysisti aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja litkunta) seki pistostekniikkaa koskevia
ohjeita.

Jos olet allerginen tille ladkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele 1adkarisi kanssa.
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Erityiset potilasryhmit
Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkas, keskustele asiasta lddkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemmén annoksen.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
viélttdméttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Comb 25:t4
kaytetddn). Jos tdlld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 144kérin kanssa, ennen
kuin alat pistda sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisti
tiivilmmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

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

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

- Jos olet sairas tai olet loukkaantunut vakavasti, verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia).
- Jos et syo riittdvésti, verensokeritasosi voi laskea liian alhaiseksi (hypoglykemia).
Useimmissa tapauksissa tarvitset lddkérinhoitoa. Ota yhteys ladikiriin ajoissa.

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kiytt64 ja
huolehdi riittdvéasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkil6ille, ettd tarvitset insuliinia.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydédnsairaus tai edeltdva sydédnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian 144karillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengistymisté tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lddkevalmisteet ja Insuman Comb 25

Eréit ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). T&ll6in voi olla tarpeen sdétdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen valttdmiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen lddkityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kédyttényt tai
saatat joutua kayttdméaan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat 1ddkettd, kysy 14ékériltdsi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtya.

Laidkkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettavét ladkkeet

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

- disopyramidi (kdytetéén tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetddn korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjat (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kéytetéédn sérkyyn
ja kuumeen alentamiseen)
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- sulfonamidiantibiootit.

Laidkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeriasi ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kiytetédén tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

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

- isoniatsidi (kdytetdan tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkiisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kaytetdan psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

- sympatomimeetit (kuten epinefriini [adrenaliini], salbutamoli, terbutaliini, jota kiytetd4n astman
hoitoon)

- kilpirauhashormonit (kéytetdén kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- epityypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetédén korkean verenpaineen hoitoon)

- littumsuoloja (kéytetddn psyykkisten héiriéiden hoitoon).

Pentamidiini (kdytetin tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset ladkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéd tai tukahduttaa tdysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytitko jotakin niista ladkkeistd, kysy neuvoa ladkariltési tai apteekista.

Insuman Comb 25 alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

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

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jéilkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tirkedi lapsesi terveyden kannalta. Insuman

Comb 25 -valmisteen kdytostd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentyd, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)

- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)

- sinulla on ongelmia nikosi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kéytdssd). Ota yhteys lddkariisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:
- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia
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- ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat heikentyneet
tai puuttuvat.

Tirkeai tietoa Insuman Comb 25:n sisdaltidmistii aineista

Tédma laakevalmiste sisédltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton’.

3. Miten Insuman Comb 25:ti kaytetiisin

Annos

Kaytd tité 1ddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimédritystesi perusteella laakarisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Comb 25:td péivissa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita

- kertoo, milloin tiytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Comb 25:ta.

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

Annostelutiheys

Insuman Comb 25 pistetién ihon alle 30—45 minuuttia ennen ateriaa.

Antotapa

Insuman Comb 25 on ihon alle pistettdvd injektioneste (suspensio).

ALA pisti Insuman Comb 25:t4 laskimoon (verisuoneen).

SoloStar annostelee 1-80 yksikon insuliiniannoksia 1 yksikon tarkkuudella. Jokainen kyné sisdltda
useamman annoksen.

Léakérisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisalla.

SoloStar-kynéin kasittely

SoloStar on kertakayttoinen esitdytetty kynd, joka sisdltdd ihmisinsuliinia. Insuman Comb 25
esitdytetyssd kynidssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 1adkérin kanssa, jos sinun
tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Lue huolellisesti '""SoloStar kdyttoohje" timin pakkausselosteen lopussa. Sinun tulee kayttai

kynii niiden kiyttoohjeiden mukaisesti.

Uusi injektioneula on asetettava ennen jokaista kéyttod. Kéyta vain neuloja, jotka on hyviksytty
kaytettdvéksi SoloStarin kanssa.

Kéyttdvalmius on tarkistettava ennen jokaista pistosta.

Insuliini sekoitetaan kunnolla ja tarkistetaan ennen ensimmaéistéd kéyttda. Insuliini sekoitetaan
uudestaan aina juuri ennen pistdmisté.
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Sekoittaminen tapahtuu parhaiten kallistamalla kyndé varovasti edestakaisin vahintdadan 10 kertaa.
Sylinteriampullissa olevat kolme pientd metallikuulaa helpottavat sisidllon sekoittumista.

Sekoittamisen jélkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sitd ei saa kéyttéa, jos se
jéad kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai sylinteriampullin seinissi tai pohjassa. Talloin on otettava kayttoon uusi kyni, joka sekoittuu
tasaisesti.

Ota aina kiytt6on uusi kynd, jos havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Jos
epdilet ongelmaa SoloStarin kohdalla, ota yhteys l44kériin, apteekkihenkilokuntaan tai
sairaanhoitajaan.

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi jokainen kynd on tarkoitettu vain yhden potilaan
kéayttoon.

Seuraaviin asioihin on Kiinnitettiva erityistd huomiota ennen pistosta
Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

Al4 sekoita insuliinia muiden lisikkeiden kanssa. Insuman Comb 25 SoloStar esitiytetty kyni on
suunniteltu siten, ettei sithen voi sekoittaa mitddn muuta insuliinia.

Tyhjid kynié ei saa tayttdd uudelleen, vaan ne on havitettiva asianmukaisesti.

Ali kiiytd SoloStaria, jos se on vaurioitunut tai ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee
havittaa ja ottaa kidyttoon uusi SoloStar-insuliinikyna.

Jos kiytit enemmén Insuman Comb 25:ti kuin Sinun pitiisi

- Jos olet pistéinyt liilkaa Insuman Comb 25:t4, verensokeritasosi voi laskea litkaa
(hypoglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee syoda
tavallista enemmaén ja seurata verensokeria. Katso lisitietoja hypoglykemian hoidosta timén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttia Insuman Comb 25:téi

- Jos olet unohtanut Insuman Comb 25 -annoksen tai jos et ole pistinyt riittivisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Comb 25:n kiyton
Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Ali lopeta Insuman

Comb 25:n kdyttoa keskustelematta 1ddkérin kanssa, hdn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladakarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen
Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmistd, jotta et vahingossa pistd Insuman Comb

25 -insuliinin sijaan jotain muuta insuliinia.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
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Vakavimmat haittavaikutukset
Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisitietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henked uhkaaviksi.
Nimad reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tiheédlyontisyyttd ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymistd elimistoon ja pohkeiden sekd nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

) Silméreaktiot

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

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi téssi kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Thonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei vilttimétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (kuten punoitusta, epatavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat myos levitd pistoskohdan
ympdérille. Vdhdisemmét insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensd muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssa insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa timén vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessda V_luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tadman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Comb 25:n siilyttiminen
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Ei lasten ulottuville eiki nakyville.

Ali kiyti titd l4dkettd pakkauksessa ja kynin etiketissd mainitun viimeisen kdyttopaivimairin (Kiyt.
viim. tai EXP) jdlkeen. Viimeinen kédyttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kéyttimattomat kynét
Sdilytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtyd. Huolehdi siitd, ettd esitdytetty kyna ei ole ldhelld
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtid. Pidd kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttéonotetut kynét

Kéyttoonotetut tai varalla olevat esitdytetyt kynét voidaan séilyttdd alle 25 °C enimmilldén 4 viikon
ajan suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi limmitin) ja suoralta valolta (suora auringonvalo tai
lampun liheisyys). Kiytossi olevaa kynii ei saa sdilyttii jaskaapissa. Ald kdytd kynda timéin
ajanjakson jilkeen.

Lidkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy Kayttimattomien
ladkkeiden havittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Comb 25 siséiltaa

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Comb 25:t4 sisdltdd 100 IU (kansainvalistd
yksikkod) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia. 25 % insuliinista on veteen liuenneena ja loput
75 % on pienind protamiini-insuliinikiteina.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 »Térkeés tietoa
Insuman Comb 25:n siséltimistd aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi) ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sekoittamisen jélkeen Insuman Comb 25 on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio),
jossa ei ole nékyvid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Comb 25:t4 on saatavilla esitdytetyissd kynissd, SoloStar, jotka sisdltdavat 3 ml suspensiota
(300 IV). Saatavana on 3, 4, 5, 6, 9 ja 10 kynén pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmétta ole
myynnissa.

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

Saksa

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

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

Boarapusi Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050

377



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
E)Aaoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movorpoconn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43 180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 (021) 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
Island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tn\: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}
Muut tiedonldhteet

Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vdhintidén 20 Q).
Pidd mukanasi tieto siité, etti sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittéivisti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

- et ole pistinyt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi vddran sdilytyksen seurauksena

- insuliinikynési ei toimi kunnolla

- liikut tavallista vihemma@n, sinulla on stressid (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kiytdt samanaikaisesti tai olet aiemmin kdyttanyt erditd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Comb 25").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekd sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdé hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina ladkérin hoitoa, yleensé sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

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

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- olet pistényt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt véliin tai viivastynyt

- et sy0 tarpeeksi tai syot normaalia vihemman hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltin hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvéasti

- liikut tavallista enemman tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytit tai olet lakannut kéyttdmasta erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Comb 25").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikoéisempii, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epavakaa

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

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossési

Esimerkkejé liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja
epasdannollinen syddmen syke, rintakipu (angina pectoris). Nama oireet kehittyvit usein ennen
aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: paansarky, voimakas nalka,
pahoinvointi, oksentelu, vasymys, uneliaisuus, unihiiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéirit (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohiiriot, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ympdaristossd, heitehuimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestién,
kouristukset, tajunnanmenetys.

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

- olet idkis, sinulla on ollut diabetes pitkdn aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kaytat tai olet kayttianyt tiettyjd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet ja
Insuman Comb 25").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyOrtyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin méadritysté tulee tihentéa
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievétkdén kohtaukset eivit jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vilta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Mité tehdéd hypoglykemiatapauksessa?

1. Al pisti insuliinia. Ota heti 1020 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéa tai pastaa). Ladkéri
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tastd aiemmin.

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

4, Puhu l4dkarin kanssa heti ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.

Kerro sukulaisillesi, ystéavillesi ja 1dheisille tydtovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (lddke, joka nostaa
verensokeria). Namai pistokset ovat perusteltuja vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi vélittdmaésti sokerin nauttimisen jélkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella

on hypoglykemia.

Insuman Comb 25 SoloStar injektioneste, suspensio esitiytetyssid kynissi. Kdyttoohjeet.
SoloStar on esitdytetty kynd insuliinin pistdmiseen. Laékérisi on valinnut sinulle SoloStar-kynén, joka

sopii sinulle kdytettdviksi. Keskustele 1ddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa
oikeasta pistostekniikasta ennen SoloStar-kynan kayttoa.
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Lue ndma kayttoohjeet huolellisesti ennen kuin kaytdt SoloStar-kynéi. Jos et kykene yksin kédyttdmaan
SoloStar-kynéa tai noudattamaan kaikkia ohjeita, kdytd SoloStar-kyndé vain sellaisen henkilén
avustamana, joka kykenee noudattamaan kaikkia ohjeita. Pida kynaé kuten tdssd pakkausselosteessa
ndytetddn. Varmistaaksesi, ettd luet annoksen oikein, pidd kynéda vaakatasossa neula vasemmalla ja
annoksenvalitsija oikealla, kuten alla olevassa kuvassa nédytetddn.

Noudata tarkasti niitd kiyttoohjeita aina, kun kiytéit SoloStaria, varmistaaksesi, etti saat
oikean insuliiniannoksen. Jos et noudata niiiti kiyttoohjeita, voit saada liian paljon tai liian

viahin insuliinia, miki voi vaikuttaa verensokeritasoosi.

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

Sailytd tdma pakkausseloste, silld saatat tarvita sitd uudelleen.
Jos sinulla on kysyttdvaa SoloStar-kynésti tai diabeteksesta, ota yhteyttd 144kériin,

apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan tai tdssd pakkausselosteessa mainittuun myyntiluvan
haltijan paikalliseen edustajaan.

Kynénsuojus Neula (ei sisilly pakkaukseen) Kynén runko-o0sa

' Suojakalvo L Ifsuliinisiili ‘ Annost
ikkuna

Ulompi Lsempi Leula

neulan- neulan-
suojus suojus

Kynin osat eriteltyini

Annoksen ’ lAnnosteIu-
umitulppa valitsija nappula

Tirkeéa tietoa SoloStar-kynin kiytosti:

o Aseta aina uusi neula ennen jokaista kayttod. Kéytd vain SoloStar-kynén kanssa yhteensopivia
neuloja.

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

Tarkista kdyttdvalmius aina ennen jokaista pistosta (katso vaihe 3).

T4mi kyni on tarkoitettu vain sinun kiyttoosi. Ald anna siti muiden kayttoon.

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

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

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

Vaihe 1. Tarkista insuliini

A.  Tarkista SoloStar-kyndssa olevasta etiketistd, ettd sinulla on oikea insuliini. Insuman
SoloStar-kyné on valkoinen ja annostelunappulan véri riippuu kaytossd olevan Insumanin
koostumuksesta. Jdljempéna olevat kuvat ovat vain havainnollistamista varten.

B.  Poista kyninsuojus.
C. Tarkista insuliinin ulkondko.
e Jos sinulla on kdytossa insuliinisuspensio (Insuman Basal tai Insuman-insuliinisekoitteet),

sekoita insuliini tasaiseksi kallistamalla kyndd edestakaisin vahintdén 10 kertaa. Kallista
kynéd varovasti, jotta sylinteriampulliin ei muodostuisi vaahtoa.
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Tarkista insuliini sekoittamisen jdlkeen. Insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomaista.
Vaihe 2. Aseta neula

Kaéytd jokaiseen pistokseen aina uutta steriilid neulaa. Témé auttaa estiméén kontaminaatiota ja
mahdollista neulan tukkeutumista.

Lue huolellisesti neulojen mukana olevat kéyttoohjeet.
Huomaa: Kuvissa olevat neulat ovat vain havainnollistamista varten.
A.  Poista suojakalvo uudesta neulasta.

B.  Pidi neula samassa linjassa kynin kanssa ja aseta se kohtisuorassa kynéén (kierra tai tyonna
neulatyypisté riippuen).

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

Vaihe 3. Tarkista kdyttovalmius

Tarkista kdyttovalmius aina ennen jokaista pistosta. Tama4 takaa sen, ettd saat oikean annoksen:
. varmistamalla, ettd kyné ja neula toimivat oikein
o poistamalla ilmakuplat.

A.  Valitse 2 yksikon annos kiertdmalld annoksen valitsijaa.
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B.  Poista ulompi neulansuojus ja sdilytéd se neulan poistamiseen pistoksen jélkeen. Poista sisempi
neulansuojus ja hiviti se.

e g

) — Ik

Sailyta Havita

C.  Pidd kyndi neula ylospdin.
D.  Naputa sormella insuliiniséiliotd, kunnes ilmakuplat nousevat neulaa kohti.

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

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

o Jos insuliinia ei ilmesty, tarkista ilmakuplat ja toista kdyttovalmiuden tarkistus vield kaksi kertaa
poistaaksesi ilmakuplat.

o Jos insuliinia ei vieldkédn ilmesty, neula voi olla tukossa. Vaihda neula ja yritd uudelleen.

o Jos insuliinia ei ilmesty neulan vaihdon jilkeen, SoloStar-kynisi voi olla vaurioitunut. Al4 kiytd

tatd SoloStar-kynia.
Vaihe 4.  Valitse insuliiniannos
Voit asettaa annoksen yhden yksikon tarkkuudella pienimmaésté 1 yksikén annoksesta suurimpaan
80 yksikon annokseen. Jos tarvitset yli 80 yksikon annoksen, se on otettava kahtena tai useampana
pistoksena.

A.  Tarkista, ettd kdyttovalmiuden tarkistuksen jalkeen annosikkunassa nikyy 0.

B.  Valitse tarvitsemasi annos (tdssd esimerkissa on valittu 30 yksikkoa). Jos kierrédt annoksen
valitsijaa tarvitsemasi annoksen yli, voit kiertda sita takaisinpéin.

/-

o Al4 paina annostelunappulaa annosta kiertiessasi, silld insuliinia voi pi#sti ulos.
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o Annoksen valitsijaa ei voi kiertidi enempii kuin insuliinia on kynissi jéljelld. Ali kierrd
annoksen valitsijaa vékisin. Tédssé tapauksessa voit pistdd ensin kynéssé jiljelld olevan méérian
ja sitten loput annoksestasi uudesta SoloStar-kynésté tai voit ottaa koko tarvitsemasi annoksen
uudesta kynésta.

Vaihe 5.  Insuliiniannoksen pistiminen

A.  Noudata ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan neuvomaa pistostekniikkaa.

B. Pistd neula ihon alle.

C.  Pistid insuliiniannos painamalla annostelunappula kokonaan pohjaan. Annosikkunan numero
palaa ”0:aan pistdessasi.

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

Kyndn ménti siirtyy annosten mukana. Ménté saavuttaa sylinteriampullin pohjan, kun kaikki
300 yksikkod on kaytetty.

Vaihe 6.  Poista ja hiviti neula

Poista neula aina jokaisen pistoksen jilkeen ja sdilytd SoloStar-kyné ilman neulaa.

Tama auttaa estdmién:

o kontaminaatiota ja/tai infektiota

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

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

o Jos toinen henkild antaa sinulle pistoksen tai sind annat pistoksen toiselle henkil6lle, on
noudatettava erityistd varovaisuutta neulan poistamisessa ja hdvittdmisessd. Noudata suositeltuja
varotoimia neulojen poistamisessa ja havittdmisessa (esim. ota yhteytta 144kariin,
apteekkihenkildkuntaan tai sairaanhoitajaan), jotta neulojen aiheuttamien vammojen ja
tarttuvien tautien levidmisen vaara pienenee.

B.  Haivitd neula turvallisesti.

C.  Aseta kynédnsuojus aina takaisin paikalleen ja sdilytd kyné nédin seuraavaa kayttod varten.
Sailytysohjeet

Katso SoloStar-kynén sdilytysohjeet timéan pakkausselosteen toiselta (insuliini) puolelta.

Jos SoloStar-kyni on kylmaisailytyksessd, ota se lampenemaédn huoneenlampdtilaan 1-2 tuntia ennen
kuin pistat. Kylmén insuliinin pistiminen on kivuliaampaa.
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Havitd kdytetty SoloStar-kyné paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Huolto

Suojaa SoloStar-kyna polylti ja lialta.

Voit puhdistaa SoloStar-kynén pyyhkimalld ulkopuolelta kostealla kankaalla.

Al4 kastele, pese tai voitele kynid, jotta se ei vahingoittuisi.

SoloStar-kynisi on suunniteltu toimimaan tarkasti ja turvallisesti. Sitd on késiteltdva varoen. Valta

tilanteita, joissa SoloStar-kyné voi vaurioitua. Jos epiilet, ettd SoloStar-kynési on vaurioitunut, ota
kayttoon uusi kyna.
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Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Insuman Comb 30 100 IU/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa
ihmisinsuliini

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

sinulle tirkeita tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Comb 30 on ja mihin sitd kédytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Insuman Comb 30:t4
Miten Insuman Comb 30:t4 kédytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Comb 30:n sdilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

oML E

1. Mita Insuman Comb 30 on ja mihin siti kiytetiin

Insuman Comb 30 -valmisteen sisdltdma vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja
se on samanlaista kuin elimistén oma insuliini.

Insuman Comb 30 on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestda pitkaan.

Insuman Comb 30:ta kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimist0 ei tuota riittdvasti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Insuman Comb 30:ta

Ali kiiytd Insuman Comb 30:ti

Jos olet allerginen insuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Insuman
Comb 30:t4.

Noudata huolellisesti 1ddkéariltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysisté aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikkunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille ladkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele 1adkarisi kanssa.

Erityiset potilasryhmét

Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta lddkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemman annoksen.

lhomuutokset pistoskohdassa
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Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
valttimattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Comb 30:t4
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 14dkarin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisti
titviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

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

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, injektioruiskuja jne.

- insuliinisi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvai asiantuntemusta:

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

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kaytto4 ja
huolehdi riittdvéasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiléille, etti tarvitset insuliinia.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltivé syddnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian l4ékérillesi, jos sinulla on sydédmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymisti tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lddkevalmisteet ja Insuman Comb 30

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

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kéyttanyt tai
saatat joutua kayttdmadn muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ldékettd, kysy laédkériltdsi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtya.

Liakkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettavit ladkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjat (kdytetdén tiettyjen syddnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetéén tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetddn korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjit (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kéytetdan sarkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.

Laidkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeriasi ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kdytetddn tulehduksen hoitoon)
- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)
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- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittdima hormoni, jota kdytetdan vaikean hypoglykemian hoitoon)

- isoniatsidi (kdytetdan tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkédisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kdytetdédn kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- epétyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetéén korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetdan psyykkisten hdirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset lddkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéé tai tukahduttaa tiysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytitko jotakin niista ladkkeistd, kysy neuvoa lddkériltési tai apteekista.

Insuman Comb 30 alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epédilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, Kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tarkedd lapsesi terveyden kannalta. Insuman

Comb 30 -valmisteen kaytostd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikenty4, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)
- sinulla on ongelmia nikdsi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kdytossd). Ota yhteys ladkériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

Tiérkeii tietoa Insuman Comb 30:n sisidltimisti aineista
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Tama ladkevalmiste siséltdad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Insuman Comb 30:ti kiytetéiifin

Annos

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 144kéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- maédrittelee, minkd verran Insuman Comb 30:td pdivéssa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehda virtsakokeita
- kertoo, milloin taytyy pistda suurempi tai pienempi annos Insuman Comb 30:t4.

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

Annostelutiheys

Insuman Comb 30 pistetdén ihon alle 30-45 minuuttia ennen ateriaa.

Antotapa

Insuman Comb 30 on ihon alle pistettdva injektioneste (suspensio).

ALA pisti Insuman Comb 30:t4 laskimoon (verisuoneen).

Ladkarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisalla.

Injektiopullojen Kisittely

Insuman Comb 30 -valmiste siséltd4 insuliinia 100 IU/ml. Vain tille insuliinivahvuudelle (100 1U/ml)
tarkoitettuja injektioruiskuja saa kéyttdd. Injektioruisku ei saa siséltdd mitddn muuta ladkettd eika
ladkejadmia (kuten hepariinia).

Ennen kuin injektiopullosta vedetdan ruiskuun insuliinia ensimmaiisen kerran, on repdisysuojus
poistettava.

Insuliini sekoitetaan kunnolla aina ennen pistdmistd. Tama tapahtuu parhaiten pyorittdmalla
injektiopulloa kallellaan kimmenten vélissd. Injektiopulloa ei saa ravistaa voimakkaasti, koska se voi
vahingoittaa insuliinia ja aiheuttaa vaahdon muodostusta. Vaahto voi hiiritd annoksen tarkkaa
mittaamista.

Sekoittamisen jélkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sitd ei saa kéyttéa, jos se
jaa kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai injektiopullon seinissa tai pohjassa. Télloin on otettava kayttoon uusi injektiopullo, johon saadaan
sekoittamalla tasainen suspensio.

Ota kayttéon uusi injektiopullo myos aina silloin, kun havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta
huononee. Tdma johtuu siitd, ettd insuliini on kenties menettinyt osan tehostaan. Jos epdilet tita

ongelmaa insuliinisi kohdalla, vie se 1ddkarille tai apteekkiin tarkistettavaksi.

Seuraaviin asioihin on kiinnitettivi erityisti huomiota ennen pistosta
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Poista ilmakuplat ennen pistdmistd. Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut
aineet saastuta insuliinia. Ald sekoita insuliinia muiden ladkkeiden kanssa paitsi niiden
ihmisinsuliinivalmisteiden kanssa jotka myShemmin on lueteltu.

Insuman Comb 30 -valmiste voidaan sekoittaa kaikkien ihmisinsuliinien kanssa, PAITSI ei sellaisten
insuliinien kanssa, jotka on erityisesti suunniteltu kiytettdvéksi insuliinipumpuissa. Sitd EI saa
myo0skain sekoittaa eldinperéisten insuliinien tai insuliinianalogien kanssa.

Ladkarisi antaa sinulle ohjeet, jos joudut sekoittamaan ihmisinsuliineja keskendan. Tarvitessasi
insuliinisekoitetta, veda toinen insuliini injektio ruiskuun ennen Insuman Comb 30 -valmistetta.
Insuliiniseos pistetéédn heti sekoittamisen jalkeen. Vahvuudeltaan erilaisia insuliineja (esimerkiksi
100 1U/ml ja 40 IU/ml) ei saa sekoittaa.

Jos kiytit enemmén Insuman Comb 30:ti kuin sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Insuman Comb 30:ti, verensokeritasosi voi laskea liikaa
(hypoglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee syoda
tavallista enemmaén ja seurata verensokeria. Katso lisétietoja hypoglykemian hoidosta timén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttii Insuman Comb 30:ti

- Jos olet unohtanut Insuman Comb 30 -annoksen tai jos et olet pistinyt riittivisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Comb 30:n kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Ali lopeta Insuman
Comb 30:n kayttod keskustelematta 1ddkérin kanssa, hidn kertoo mita sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmisté, jotta et vahingossa pistd Insuman Comb 30 -
insuliinin sijaan jotain muuta insuliinia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavimmat haittavaikutukset

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

) Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa sydidnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisétietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henked uhkaaviksi.
Nimad reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
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kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tiheédlyontisyytté ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymistd elimistoon ja pohkeiden sekd nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

. Natriumin kertyminen

o Silméreaktiot

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

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi téssi kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Thonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my6s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttimétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (kuten punoitusta, epédtavallisen voimakasta Kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat myos levitd pistoskohdan
ympdérille. Vdhdisemmét insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensd muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssa insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa timén vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessda V_luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Comb 30:n siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi l4dkettd pakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin
(Kayt. viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Avaamattomat injektiopullot
Sailytd jadkaapissa (2 °C—-8 °C). Ei saa jadtyd. Huolehdi siitd, ettd Insuman Comb 30 ei ole 1dhelld
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtid. Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatut injektiopullot

Kéyttoonotettua injektiopulloa voidaan sdilyttdd alle 25 °C enimmilldén 4 viikon ajan suojassa suoralta
kuumuudelta (esimerkiksi limmitin) ja suoralta valolta (suora auringonvalo tai lampun liheisyys). Ald
kayta injektiopulloa timén ajanjakson jalkeen. Etikettiin on hyva merkitd padivamaéra, jolloin
ensimmdinen annos on otettu.
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Ladkkeitd ei tule heittdd viemadriin eiké hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mita Insuman Comb 30 sisaltii

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Comb 30:t4 sisdltdd 100 IU (kansainvalistd
yksikkod) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia. 30 % insuliinista on veteen liuenneena ja loput
70 % on pieniné protamiini-insuliinikiteina.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 ”Tarke&4 tietoa
Insuman Comb 30:n siséltimistd aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi) ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sekoittamisen jélkeen Insuman Comb 30 on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio),
jossa ei ole nikyvid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Comb 30:t4 on saatavilla injektiopulloissa, jotka siséltdvit 5 ml suspensiota (joka vastaa
500 1U) tai 10 ml suspensiota (joka vastaa 1 000 IU). Saatavana on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétta ole myynnissa.

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

Saksa

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

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

Boarapusi Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.

Tel: +420 233 086 111
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

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

392



E)MGda Osterreich

Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 Romaénia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}
Muut tiedonliihteet

Lisdtietoa tdstd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

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

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittavésti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:
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- et ole pistényt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi vddrin sdilytyksen seurauksena

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

- kaytit samanaikaisesti tai olet aiemmin kéyttanyt erditd muita ld4kkeité (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Comb 30").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke seké sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina ladkérin hoitoa, yleensé sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettdi tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun pitéisi tavallisesti pystya
tunnistamaan, milloin verensokerisi laskee liikaa, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- olet pistanyt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt viliin tai viivastynyt

- et sy0 tarpeeksi tai syot normaalia vihemmaén hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltén hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetdt hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvéasti

- liikkut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytat tai olet lakannut kayttdmastd erditd muita 144kkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Comb 30").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennékéisempii, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epidvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossasi

Esimerkkeja liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, sydamentykytykset ja
epasddnnollinen syddmen syke. Namaé oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Alivoissasi

Esimerkkejé aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: padnsérky, voimakas nélka,
pahoinvointi, oksentelu, visymys, uneliaisuus, unihdiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
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keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéirit (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohdiriot, tarind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistdssé, heitehuimaus, itsehillinnédn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestéén,
kouristukset, tajunnanmenetys.

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

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkén aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kaytat tai olet kayttanyt tiettyjd muita laakkeitéd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Comb 30").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikali tarpeen, verensokerin madritysta tulee tihentda
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievatkadn kohtaukset eivit jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vlta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdé hypoglykemiatapauksessa?

1. Al4 pisti insuliinia. Ota heti 1020 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivét auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipaa tai pastaa). Ladkari
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut téstd aiemmin.

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja 1dheisille tyotovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (ladke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

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

Insuman Comb 30 100 1U/ml injektioneste, suspensio sylinteriampullissa
ihmisinsuliini

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1d4karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Insuman Comb 30 on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Insuman Comb 30:ti
Miten Insuman Comb 30:t4 kédytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Comb 30:n sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oarwNE

1. Miti Insuman Comb 30 on ja mihin siti kiytetain

Insuman Comb 30 -valmisteen sisdltima vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja
se on samanlaista kuin elimistén oma insuliini.

Insuman Comb 30 on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestda pitkaén.

Insuman Comb 30:td kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimist0 ei tuota riittdvésti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Insuman Comb 30:ti

Ali kiiytid Insuman Comb 30:ti

Jos olet allerginen insuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Insuman Comb 30 sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynalld ihon alle annettaviin pistoksiin (ks.
myos kohta 3). Keskustele ladkérin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Insuman
Comb 30:ta.

Noudata huolellisesti 144kériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liitkunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille lddkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele ladkérisi kanssa.
Erityiset potilasryhmét

Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta lddkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemmén annoksen.
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Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
vélttdmaéttd tehoa hyvin, jos pistit sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Comb 30:td
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 144kéarin kanssa, ennen
kuin alat pistda sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisti
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele 14dkarisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

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

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kiytt64 ja
huolehdi riittdvasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiloille, etti tarvitset insuliinia.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltdvé sydidnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian 14ékérillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymisté tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lidikevalmisteet ja Insuman Comb 30

Erét ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). Talloin voi olla tarpeen sdétda insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen valttdmiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen lddkityksen.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytét tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat joutua kéayttdimaan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat 1ddkettd, kysy ladkariltasi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

Laidkkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettavat ladkkeet

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

- disopyramidi (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetdédn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdin korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

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

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kéytetéédn sérkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.

Lidkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeriasi ovat:
- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kiytetdan tulehduksen hoitoon)
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- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

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

- isoniatsidi (kéytetdén tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkiisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetdén psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

- sympatomimeetit (kuten epinefriini [adrenaliini], salbutamoli, terbutaliini, jota kiytetd4n astman
hoitoon)

- kilpirauhashormonit (kéytetéén kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetdan HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- littumsuoloja (kéytetddn psyykkisten hiiriéiden hoitoon).

Pentamidiini (kdytetin tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset ladkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéa tai tukahduttaa tdysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytéitko jotakin néistd ladkkeistd, kysy neuvoa ladkariltasi tai apteekista.

Insuman Comb 30 alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, Kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

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

Comb 30 -valmisteen kdytostd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentyd, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)
- sinulla on ongelmia ndkosi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kéytdssd). Ota yhteys lddkariisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

Tiérkeii tietoa Insuman Comb 30:n sisidltimisti aineista
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Tamaé ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Insuman Comb 30:ti kiytetidin
Annos

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on mairénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14ddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimééritystesi perusteella ladkarisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Comb 30:td péivissa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita
- kertoo, milloin taytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Comb 30:t4.

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

Annostelutiheys

Insuman Comb 30 pistetién ihon alle 30—45 minuuttia ennen ateriaa.
Antotapa

Insuman Comb 30 on ihon alle pistettédva injektioneste (suspensio).
ALA pisti Insuman Comb 30:ti laskimoon (verisuoneen).

Léakérisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmaési pistosalueen sisalla.

Ali kiiytd Insuman Comb 30:ti insuliinipumpuissa tai muissa infuusiopumpuissa. Niissi kdytetdin
erikoisesti nihin laitteisiin valmistettua insuliinia.

Sylinteriampullien kisittely

Insuman Comb 30 sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin.
Keskustele ladkérin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Annostarkkuuden varmistamiseksi Insuman Comb 30 -sylinteriampullit on tarkoitettu kaytettdviksi vain
seuraavien kynien kanssa:

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

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar tai AllStar PRO, joilla voidaan annostella insuliinia

1 yksikon tarkkuudella.

Kaikkia kynid ei vélttamatta ole kaupan maassasi.

Kynai pitda kayttad valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti. On noudatettava huolellisesti kynédn
valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja injektioneulan asettamisesta seka insuliinipistoksen
ottamisesta.

Pida sylinteriampulli huoneenldmmosséa 1-2 tuntia ennen kuin asetat sen kynéén. Insuliini sekoitetaan

kunnolla ja tarkistetaan ennen kynéén asettamista. Insuliini sekoitetaan uudestaan aina juuri ennen
pistdmista.
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Sekoittaminen tapahtuu parhaiten kallistamalla sylinteriampullia tai kynéa (jossa on sylinteriampulli)
varovasti edestakaisin vihintddn 10 kertaa. Sylinteriampullissa olevat kolme pientd metallikuulaa
helpottavat siséllon sekoittumista.

Sekoittamisen jdlkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sité ei saa kayttéa, jos se
jaa kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai sylinteriampullin seinissé tai pohjassa. Tdlloin on otettava kéyttoon uusi sylinteriampulli, joka
sekoittuu tasaisesti.

Ota kayttoon uusi sylinteriampulli myo6s aina silloin, kun havaitset, ettd verensokerisi hallinta
odottamatta huononee. Tama johtuu siitd, ettd insuliini on kenties menettinyt osan tehostaan. Jos
epdilet titd ongelmaa insuliinisi kohdalla, vie se ladkérille tai apteekkiin tarkistettavaksi.

Seuraaviin asioihin on Kiinnitettivi erityisti huomiota ennen pistosta

Poista ilmakuplat ennen pistdmisté (katso kynén kéyttoohjeet). Varmista, etteivit alkoholi tai muut
desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

- Tyhjid sylinteriampulleja ei saa tiyttda eikd kayttdd uudelleen.
- Ald lisdd muuta insuliinia sylinteriampulliin.
- Al4 sekoita insuliinia minki#in muun lisikkeen kanssa.

Insuliinikynéiin liittyvii ongelmia?
Lue valmistajan ohjeet kynin kiytosti.

Jos insuliinikyni on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee
hivittii ja ottaa kivttoon uusi insuliinikynéi.

Jos kiytit enemmén Insuman Comb 30:ti kuin sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Insuman Comb 30:ti, verensokeritasosi voi laskea liikaa
(hypoglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee syoda
tavallista enemmaén ja seurata verensokeria. Katso lisétietoja hypoglykemian hoidosta timén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttii Insuman Comb 30:ti

- Jos olet unohtanut Insuman Comb 30 -annoksen tai jos et ole pistinyt riittéivisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Comb 30:n kiyton
Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimisto pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Alé lopeta Insuman

Comb 30:n kdyttoa keskustelematta 1ddkérin kanssa, hidn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
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Vakavimmat haittavaikutukset
Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisdtietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henkeéd uhkaaviksi.
Nima reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyytté ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymisti elimistoon ja pohkeiden seké nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

. Silméreaktiot

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

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tissd kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Thonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttimétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyd (kuten punoitusta, epatavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat my0s levité pistoskohdan
ympdrille. Vdhdisemmat insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleenséd muutamassa péivéssa tai
muutamassa Vviikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssd insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa tdiméin vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V_luetellun kansallisen
ilmoitusjéarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmain ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Comb 30:n siilyttiminen
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Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al kilytid titi 14dkettd pakkauksessa ja sylinteriampullissa mainitun viimeisen kiyttopaivimasran
(Kéyt. viim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Avaamattomat sylinteriampullit

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jaatya. Huolehdi siit4, ettd Insuman Comb 30 ei ole 14helld
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtid. Pida sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkka
valolle.

Kéyttoonotetut sylinteriampullit

Kéyttoonotettuja (insuliinikyndssi) tai varalla olevia sylinteriampulleja voidaan sailyttda alle 25 °C
enimmillddn 4 viikon ajan suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi [dmmitin) ja suoralta valolta
(suora auringonvalo tai lampun ldheisyys). Kéytdssd olevaa sylinteriampullia ei saa sailyttad
jadkaapissa. Al kiytd sylinteriampullia timén ajanjakson jilkeen

Ladkkeiti ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjtteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Comb 30 siséiltaa

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Comb 30:t4 sisdltdd 100 IU (kansainvilistad
yksikk6d) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia. 30 % insuliinista on veteen liuenneena ja loput
70 % on pienind protamiini-insuliinikiteina.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 *Tarkeas tietoa
Insuman Comb 30:n siséltamisti aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi) ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sekoittamisen jilkeen Insuman Comb 30 on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio),
jossa ei ole nékyvid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Comb 30:td on saatavilla sylinteriampulleissa, jotka siséltavit 3 ml suspensiota (300 IU).
Saatavana on 3, 4, 5, 6, 9 ja 10 sylinteriampullin pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole
myynnissa.

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

Saksa

Lisétietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5236 91 40

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\LGaoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 1’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roméinia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}

Muut tiedonlihteet
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Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vdhintidén 20 Q).
Pidd mukanasi tieto siité, etti sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittéivisti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etti:

- et ole pistényt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi vddrén sdilytyksen seurauksena

- insuliinikynési ei toimi kunnolla

- liikut tavallista vihemmaén, sinulla on stressié (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kéytit samanaikaisesti tai olet alemmin kdyttanyt erditd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Comb 30").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, vasymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke seké sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkke;ja.

Miti tehdé hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina lddkérin hoitoa, yleensé sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

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

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- olet pistényt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt viliin tai viivastynyt

- et sy0 tarpeeksi tai syot normaalia vihemmaén hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltén hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetdt hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvéasti

- liikut tavallista enemman tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kéytit tai olet lakannut kiyttimasta erditd muita lddkkeitéd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet
ja Insuman Comb 30").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennékéisempii, jos:
- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta
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- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epdvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossasi

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

- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: paénsirky, voimakas nilka,
pahoinvointi, oksentelu, vdsymys, uneliaisuus, unihiiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehairiot (joskus
puhekyvyttdmyys), nakohiiriot, tarind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistdssé, heitehuimaus, itsehillinnédn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestéén,
kouristukset, tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos:

- olet idkas, sinulla on ollut diabetes pitkén aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kaytat tai olet kdyttanyt tiettyjd muita 1adkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet ja
Insuman Comb 30").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyOrtyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin mééritysté tulee tihentda
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievétkdén kohtaukset eivit jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vilti tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdé hypoglykemiatapauksessa?

1. Al4 pisti insuliinia. Ota heti 1020 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo0 jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéa tai pastaa). Ladkéri
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tdstd aiemmin.

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja ldheisille tyStovereillesi seuraava:
Jos et kykene nielemédn tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (lddke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi valittomasti sokerin nauttimisen jilkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella

on hypoglykemia.

406



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insuman Comb 30 SoloStar 100 1U/ml injektioneste, suspensio esitidytetyssi kynisséi
ihmisinsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti mukaan lukien Insuman Comb 30 SoloStar esitdytetyn

kynin kiyttoohje, ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, sillé se siséiltié sinulle tirkeiti

tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Comb 30 on ja mihin sitd kédytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Insuman Comb 30:t4
Miten Insuman Comb 30:t4 kédytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Comb 30:n sdilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

oML E

1. Mita Insuman Comb 30 on ja mihin siti kiytetiin

Insuman Comb 30 -valmisteen sisdltdma vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja
se on samanlaista kuin elimistén oma insuliini.

Insuman Comb 30 on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa asteittain ja kestdé pitkdén. Se
toimitetaan sylinteriampulleissa, jotka ovat kertakayttoisissé esitdytetyissd kynissd, SoloStar.

Insuman Comb 30:td kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimistd ei tuota riittdvasti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Insuman Comb 30:ta

Ali kiiytd Insuman Comb 30:ti

Jos olet allerginen insuliinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Insuman Comb 30 esitdytetyssid kyndssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin (ks. my6s kohta 3).
Keskustele ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Insuman
Comb 30:ta.

Noudata huolellisesti 1ddkériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysistéd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikunta) seké pistostekniikkaa koskevia
ohjeita.

Jos olet allerginen tille ladkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele ladkérisi kanssa.
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Erityiset potilasryhmit
Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta 1ddkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemman annoksen.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
valttdmattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Comb 30:td
kéaytetdédn). Jos tdlla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1dékérin kanssa, ennen
kuin alat pistda sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele 1d4kérisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

- Jos olet sairas tai olet loukkaantunut vakavasti, verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia).

- Jos et sy0 riittévésti, verensokeritasosi voi laskea liian alhaiseksi (hypoglykemia).
Useimmissa tapauksissa tarvitset lddkéarinhoitoa. Ota yhteys ladkiriin ajoissa.

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

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltdvé sydidnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian ld4kérillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengistymista tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut ldikevalmisteet ja Insuman Comb 30

Erdit ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). Talloin voi olla tarpeen sditid insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen valttdmiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen lddkityksen.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kédytét tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat joutua kiyttiméaan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ladkettd, kysy 144kériltasi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

Laidkkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettavat ladkkeet

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

- disopyramidi (kdytetdén tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetdén masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdin korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

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

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kdytetdédn sirkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.

408



Laidkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeriasi ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kdytetddn tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kiytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittdima hormoni, jota kiytetdén vaikean hypoglykemian hoitoon)

- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetdén psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kéytetéén kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetdan HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- littumsuoloja (kédytetddn psyykkisten hiirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetddn tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset ladkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéa tai tukahduttaa tidysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kéytitko jotakin néistd 1ddkkeistd, kysy neuvoa laékariltasi tai apteekista.

Insuman Comb 30 alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

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

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdiminen on erityisen tirkeda lapsesi terveyden kannalta. Insuman

Comb 30 -valmisteen kdytostd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentyd, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)

- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)

- sinulla on ongelmia ndkosi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kdytossd). Ota yhteys ladkériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:
- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia
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- ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat heikentyneet
tai puuttuvat.

Tirkeai tietoa Insuman Comb 30:n siséltiAmistii aineista

Tédma laakevalmiste sisédltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton’.

3. Miten Insuman Comb 30:ti kiytetidin

Annos

Kaytd tité l1ddkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Comb 30:td péivissa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita

- kertoo, milloin tiytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Comb 30:ta.

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

Annostelutiheys

Insuman Comb 30 pistetdén ihon alle 30-45 minuuttia ennen ateriaa.

Antotapa

Insuman Comb 30 on ihon alle pistettdvd injektioneste (suspensio).

ALA pisti Insuman Comb 30:ti laskimoon (verisuoneen).

SoloStar annostelee 1-80 yksikon insuliiniannoksia 1 yksikon tarkkuudella. Jokainen kyné sisdltda
useamman annoksen.

Léakérisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisalla.

SoloStar-kynéin kasittely

SoloStar on kertakayttoinen esitdytetty kynd, joka sisdltdd ihmisinsuliinia. Insuman Comb 30
esitdytetyssd kynidssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 1adkérin kanssa, jos sinun
tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Lue huolellisesti '""SoloStarin kiyttoohje' timin pakkausselosteen lopussa. Sinun tulee kiyttia

kynii niiden kiyttoohjeiden mukaisesti.

Uusi injektioneula on asetettava ennen jokaista kéyttod. Kéyta vain neuloja, jotka on hyviksytty
kaytettdvéksi SoloStarin kanssa.

Kéyttdvalmius on tarkistettava ennen jokaista pistosta.

Insuliini sekoitetaan kunnolla ja tarkistetaan ennen ensimmaéistéd kéyttda. Insuliini sekoitetaan
uudestaan aina juuri ennen pistdmisté.
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Sekoittaminen tapahtuu parhaiten kallistamalla kyndé varovasti edestakaisin vahintdén 10 kertaa)
Sylinteriampullissa olevat kolme pientd metallikuulaa helpottavat sisidllon sekoittumista.

Sekoittamisen jélkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sitd ei saa kéyttéa, jos se
jéad kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai sylinteriampullin seinissi tai pohjassa. Talloin on otettava kayttoon uusi kyni, joka sekoittuu
tasaisesti.

Ota aina kiytt6on uusi kynd, jos havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Jos
epdilet tdtd ongelmaa SoloStarin kohdalla, ota yhteys l4dkariin, apteekkihenkilokuntaan tai
sairaanhoitajaan.

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi jokainen kynd on tarkoitettu vain yhden potilaan
kéayttoon.

Seuraaviin asioihin on Kiinnitettiva erityistd huomiota ennen pistosta
Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

Al4 sekoita insuliinia muiden lisikkeiden kanssa. Insuman Comb 30 SoloStar esitiytetty kyni on
suunniteltu siten, ettei sithen voi sekoittaa mitddn muuta insuliinia.

Tyhjid kynié ei saa tayttdd uudelleen, vaan ne on havitettiva asianmukaisesti.

Ali kiiytd SoloStaria, jos se on vaurioitunut tai ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee
havittaa ja ottaa kidyttoon uusi SoloStar-insuliinikyna.

Jos kiytit enemmén Insuman Comb 30:ti kuin sinun pitiisi

- Jos olet pistéinyt liikaa Insuman Comb 30:t4, verensokeritasosi voi laskea litkaa
(hypoglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee syoda
tavallista enemmaén ja seurata verensokeria. Katso lisitietoja hypoglykemian hoidosta timén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttia Insuman Comb 30:ti

- Jos olet unohtanut Insuman Comb 30 -annoksen tai jos et ole pistinyt riittivisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Comb 30:n kiyton
Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Ali lopeta Insuman

Comb 30:n kdyttoa keskustelematta 1ddkérin kanssa, han kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen
Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmistd, jotta et vahingossa pistd Insuman Comb

30 -insuliinin sijaan jotain muuta insuliinia.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
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Vakavimmat haittavaikutukset
Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeéd uhkaava. Katso lisdtietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henked uhkaaviksi.
Nimad reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tiheédlyontisyyttd ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymistd elimistoon ja pohkeiden sekd nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

) Silméreaktiot

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

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi téssi kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Thonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei vilttimétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (kuten punoitusta, epatavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat myos levitd pistoskohdan
ympdérille. Vdhdisemmét insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensd muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssa insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa timén vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkil6kunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessda V_luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tadman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Comb 30:n siilyttiminen
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Ei lasten ulottuville eiki nakyville.

Ali kiytd Insuman titi ldikettd pakkauksessa ja sylinteriampullissa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (Kayt. viim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeisti paivaa.

Kéyttdmattomat kynét
Sailyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jaatya. Huolehdi siitd, ettd esitdytetty kyni ei ole ldhella
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtid. Pida kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttoonotetut kynét

Kayttoonotetut tai varalla olevat esitdytetyt kyndt voidaan siilyttdd alle 25 °C enimmilldén 4 viikon
ajan suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi lammitin) ja suoralta valolta (suora auringonvalo tai
lampun liheisyys). Kiytossi olevaa kynii ei saa sdilyttii jidkaapissa. Ald kiytd kynii timin
ajanjakson jilkeen.

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

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mita Insuman Comb 30 sisaltii

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Comb 30:t4 sisdltdd 100 TU (kansainvalistd
yksikk6d) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia. 30 % insuliinista on veteen liuenneena ja loput
70 % on pienind protamiini-insuliinikiteina.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 " Térkeéa tietoa
Insuman Comb 30:n siséltdmisté aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi) ja
injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sekoittamisen jalkeen Insuman Comb 30 on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio),
jossa ei ole ndkyvid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Comb 30:ta on saatavilla esitdytetyissa kynissd, SoloStar, jotka sisdltavét 3 ml suspensiota
(300 IU). Saatavana on 3, 4, 5, 6, 9 ja 10 kynin pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatté ole
myynnissa.

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

Saksa

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

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

Buarapust Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\LGaoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 1’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roméinia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}

Muut tiedonlihteet
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Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vdhintidén 20 g).
Pidd mukanasi tieto siiti, ettd sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittéivisti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etti:

- et ole pistényt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi védrdn sdilytyksen seurauksena

- insuliinikynési ei toimi kunnolla

- liikut tavallista vihemmén, sinulla on stressiéd (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kaytat samanaikaisesti tai olet aiemmin kéyttanyt erditd muita 1ddkkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Comb 30").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekd sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina 144kérin hoitoa, yleensa sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

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

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

- olet pistanyt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt viliin tai viivistynyt

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

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittavasti

- liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytét tai olet lakannut kayttdmasta eréitd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Comb 30").
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Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikodisempési, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on lihes normaalitasolla tai suhteellisen epdvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossési

Esimerkkeja liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, sydamentykytykset ja
epasdannollinen syddmen syke. Nama oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: paansarky, voimakas nalka,
pahoinvointi, oksentelu, visymys, uneliaisuus, unihdiriot, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéirit (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohiiridt, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ympdristossd, heitehuimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestién,
kouristukset, tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos:

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkédn aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kaytat tai olet kayttdnyt tiettyjd muita laakkeité (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Comb 30").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin médritysté tulee tihentéa
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievétkadn kohtaukset eivét jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vilta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdéd hypoglykemiatapauksessa?

1. Al pistd insuliinia. Ota heti 10-20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéa tai pastaa). Ladkéri
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tistd aiemmin.

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja 1dheisille tyotovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (ladke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi vélittdmaésti sokerin nauttimisen jélkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella
on hypoglykemia.

416



Insuman Comb 30 SoloStar injektioneste, suspensio esitiytetyssia kynissi. Kiyttoohjeet.

SoloStar on esitdytetty kynd insuliinin pistdmiseen. Ladkérisi on valinnut sinulle SoloStar-kynén, joka
sopii sinulle kédytettdviksi. Keskustele 14ddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa
oikeasta pistostekniikasta ennen SoloStar-kynan kayttoa.

Lue ndma kayttdohjeet huolellisesti ennen kuin kaytit SoloStar-kynaé. Jos et kykene yksin kayttamaan
SoloStar-kynai tai noudattamaan kaikkia ohjeita, kdytd SoloStar-kynad vain sellaisen henkilén
avustamana, joka kykenee noudattamaan kaikkia ohjeita. Pida kynéa, kuten tdssd pakkausselosteessa
ndytetddn. Varmistaaksesi, ettd luet annoksen oikein, pidd kyni vaakatasossa neula vasemmalla ja
annoksenvalitsija oikealla, kuten alla olevassa kuvassa néytetdan.

Noudata tarkasti niita kiyttoohjeita aina, kun kéytit SoloStaria, varmistaaksesi, etti saat
oikean insuliiniannoksen. Jos et noudata niiiti kiyttoohjeita, voit saada liian paljon tai liian

vihén insuliinia, mika voi vaikuttaa verensokeritasoosi.

Voit asettaa 1-80 yksikon annokset yhden yksikon tarkkuudella. Jokainen kyna siséltad useita
annoksia.

Sailytd timé pakkausseloste, silld saatat tarvita sitd uudelleen.
Jos sinulla on kysyttdvaa SoloStar-kynésta tai diabeteksesta, ota yhteyttd 144kériin,

apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan tai tdssd pakkausselosteessa mainittuun myyntiluvan
haltijan paikalliseen edustajaan.

Kynénsuojus Neula (ei sisdlly pakkaukseen) Kynén runko-osa

' Suojakalvo L Ifsuliinisiilio ‘ Annost
ikkuna

Ulompi Lsempi Leula

neulan- neulan-
suojus suojus

Kynin osat eriteltyini

Annoksen ’ lAnnosteIu-
umitulppa valitsija nappula

Térkeii tietoa SoloStar-kynin kiytosti:

o Aseta aina uusi neula ennen jokaista kayttod. Kéytéd vain SoloStar-kynén kanssa yhteensopivia

neuloja.

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

Tarkista kdyttovalmius aina ennen jokaista pistosta (katso vaihe 3).

T4mi kyni on tarkoitettu vain sinun kiyttoosi. Ald anna siti muiden kayttoon.

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

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

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

Vaihe 1. Tarkista insuliini
A. Tarkista SoloStar-kynéssé olevasta etiketistd, ettd sinulla on oikea insuliini. Insuman SoloStar-kyna
on valkoinen ja annostelunappulan véri riippuu kéytdssé olevan Insumanin koostumuksesta.

Jéljempina olevat kuvat ovat vain havainnollistamista varten.

B. Poista kynénsuojus.
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C. Tarkista insuliinin ulkondko.
Jos sinulla on kdyt6ssd insuliinisuspensio (Insuman Basal tai Insuman-insuliinisekoitteet), sekoita
insuliini tasaiseksi kallistamalla kynd4 edestakaisin vahintdan 10 kertaa. Kallista kyndé varovasti,
jotta sylinteriampulliin ei muodostuisi vaahtoa.

Tarkista insuliini sekoittamisen jilkeen. Insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomaista.
Vaihe 2. Aseta neula

Kéyti jokaiseen pistokseen aina uutta steriilid neulaa. Tamé auttaa estiméin kontaminaatiota ja
mahdollista neulan tukkeutumista.

Lue huolellisesti neulojen mukana olevat kéyttoohjeet.
Huomaa: Kuvissa olevat neulat ovat vain havainnollistamista varten.

A.  Poista suojakalvo uudesta neulasta.

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

~

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

Vaihe 3. Tarkista kiyttovalmius

Tarkista kéyttovalmius aina ennen jokaista pistosta. Tama takaa sen, ettd saat oikean annoksen:
o varmistamalla, ettd kynd ja neula toimivat oikein
o poistamalla ilmakuplat.

A.  Valitse 2 yksikon annos kiertamailld annoksen valitsijaa.
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B.  Poista ulompi neulansuojus ja sdilytd se neulan poistamiseen pistoksen jélkeen. Poista sisempi
neulansuojus ja haviti se.

e
)= <=k
Sailyta Havita

C.  Pidd kynéé neula ylospéin.
D.  Naputa sormella insuliiniséiliotd, kunnes ilmakuplat nousevat neulaa kohti.

E.  Paina annostelunappula kokonaan pohjaan. Tarkista, ettd neulan kérkeen ilmestyy insuliinia.

Voit joutua toistamaan kdyttovalmiuden tarkistuksen useamman kerran, ennen kuin insuliinia ilmestyy
neulan kérkeen.

) Jos insuliinia ei ilmesty, tarkista ilmakuplat ja toista kayttovalmiuden tarkistus vield kaksi kertaa
poistaaksesi ilmakuplat.

o Jos insuliinia ei vieldkdan ilmesty, neula voi olla tukossa. Vaihda neula ja yritd uudelleen.

o Jos insuliinia ei ilmesty neulan vaihdon jilkeen, SoloStar-kynisi voi olla vaurioitunut. Al4 kiyti
tatd SoloStar-kynéa.

Vaihe 4. Valitse insuliiniannos

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

A.  Tarkista, ettd kdyttovalmiuden tarkistuksen jdlkeen annosikkunassa nékyy 0.

B.  Valitse tarvitsemasi annos (tdssa esimerkissa on valittu 30 yksikkoa). Jos kierrét annoksen
valitsijaa tarvitsemasi annoksen yli, voit kiertda sitd takaisinpdin.

/-

o Alé paina annostelunappulaa annosta kiertéessisi, silld insuliinia voi péésté ulos.
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o Annoksen valitsijaa ei voi kiertidi enempii kuin insuliinia on kynissi jéljelld. Ali kierrd
annoksen valitsijaa vékisin. Tédssé tapauksessa voit pistdd ensin kynéssé jdljelld olevan mééran
ja sitten loput annoksestasi uudesta SoloStar-kynésté tai voit ottaa koko tarvitsemasi annoksen
uudesta kynésta.

Vaihe 5. Insuliiniannoksen pistiminen

A.  Noudata ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan neuvomaa pistostekniikkaa.

B. Pistd neula ihon alle.

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

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

Kynédn ménti siirtyy annosten mukana. Manti saavuttaa sylinteriampullin pohjan, kun kaikki
300 yksikkod on kaytetty.

Vaihe 6. Poista ja hiviti neula

Poista neula aina jokaisen pistoksen jilkeen ja sdilytd SoloStar-kyné ilman neulaa.

Tama auttaa estdmién:

o kontaminaatiota ja/tai infektiota

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

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

o Jos toinen henkild antaa sinulle pistoksen tai sind annat pistoksen toiselle henkil6lle, on
noudatettava erityistd varovaisuutta neulan poistamisessa ja hdvittdmisessd. Noudata suositeltuja
varotoimia neulojen poistamisessa ja havittdmisessa (esim. ota yhteytta 144kariin,
apteekkihenkildkuntaan tai sairaanhoitajaan), jotta neulojen aiheuttamien vammojen ja
tarttuvien tautien levidmisen vaara pienenee.

B.  Haivitd neula turvallisesti.

C.  Aseta kynédnsuojus aina takaisin paikalleen ja sdilytd kyné nédin seuraavaa kayttod varten.
Sailytysohjeet

Katso SoloStar-kynén sdilytysohjeet timéan pakkausselosteen toiselta (insuliini) puolelta.

Jos SoloStar-kyni on kylmaisailytyksessd, ota se lampenemaédn huoneenlampdtilaan 1-2 tuntia ennen
kuin pistat. Kylmén insuliinin pistiminen on kivuliaampaa.
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Havitd kdytetty SoloStar-kyné paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Huolto

Suojaa SoloStar-kyna polylti ja lialta.

Voit puhdistaa SoloStar-kynén pyyhkimalld ulkopuolelta kostealla kankaalla.

Al4 kastele, pese tai voitele kynid, jotta se ei vahingoittuisi.

SoloStar-kynisi on suunniteltu toimimaan tarkasti ja turvallisesti. Sitd on késiteltdva varoen. Valta

tilanteita, joissa SoloStar-kyné voi vaurioitua. Jos epiilet, ettd SoloStar-kynési on vaurioitunut, ota
kayttoon uusi kyna.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insuman Comb 50 100 1U/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa
ihmisinsuliini

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1d4karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Insuman Comb 50 on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Insuman Comb 50:ta
Miten Insuman Comb 50:t4 kédytetdédn

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Comb 50:n sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oarwNE

1. Mité Insuman Comb 50 on ja mihin siti kiytetiin

Insuman Comb 50 -valmisteen sisdltima vaikuttava aine ihmis insuliini tuotetaan bioteknologisesti ja
se on samanlaista kuin elimistén oma insuliini.

Insuman Comb 50 on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestad kohtalaisen pitkdén.
Insuman Comb 50:ta kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittdvésti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Insuman Comb 50:ti

Ali kiiytid Insuman Comb 50:ti

Jos olet allerginen insuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Insuman
Comb 50:ta.

Noudata huolellisesti 14dkériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liitkunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille lddkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele ladkérisi kanssa.

Erityiset potilasryhmit

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

Ilhomuutokset pistoskohdassa
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Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
valttimattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Comb 50:t4
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 14dkarin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisti
titviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

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

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, injektioruiskuja jne.

- insuliinisi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

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

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kéytt64d ja
huolehdi riittdvéasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiloille, etté tarvitset insuliinia.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltivé syddnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian l4ékérillesi, jos sinulla on sydédmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymisti tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lddkevalmisteet ja Insuman Comb 50

Erait ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). T&ll6in voi olla tarpeen sdétdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttamiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kéyttanyt tai
saatat joutua kayttdmadn muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ldékettd, kysy laédkériltdsi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtya.

Liikkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kaytettavit lddkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjat (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetéddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetadn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdaytetdén korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjit (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kdytetddn sdrkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.

Laidkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeriasi ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kiytetdan tulehduksen hoitoon)
- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kédytetdan korkean verenpaineen hoitoon)
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- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

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

- isoniatsidi (kdytetdan tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kdytetdén kilpirauhasen toimintahéirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetddn psyykkisten hiirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset 1ddkkeet (kuten Klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéé tai tukahduttaa tiysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytitko jotakin niista ladkkeistd, kysy neuvoa lddkériltési tai apteekista.

Insuman Comb 50 alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epédilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, Kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tdrkead lapsesi terveyden kannalta. Insuman

Comb 50 -valmisteen kaytostd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentya, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)
- sinulla on ongelmia nékdsi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kdytdssd). Ota yhteys lddkériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

Térkeii tietoa Insuman Comb 50:n sisidltimisti aineista
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Tama ladkevalmiste siséltdad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Insuman Comb 50:t4 kiytetéiifin

Annos

Kéayta tatd ladkettd juuri siten kuin 144kéri on méadrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Comb 50:td pdivéssa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdd virtsakokeita
- kertoo, milloin tdytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Comb 50:t4.

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

Annostelutiheys

Insuman Comb 50 pistetdén ihon alle 20-30 minuuttia ennen ateriaa.

Antotapa

Insuman Comb 50 on ihon alle pistettédva injektioneste (suspensio).

ALA pisti Insuman Comb 50:t4 laskimoon (verisuoneen).

Laakarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisalla.

Al4 kiytd Insuman Comb 50:ti insuliinipumpuissa tai muissa infuusiopumpuissa. Niissd kéytetiin
erikoisesti ndihin laitteisiin valmistettua insuliinia.

Injektiopullojen kisittely

Insuman Comb 50 -valmiste siséltdd insuliinia 100 TU/ml. Vain télle insuliinivahvuudelle (100 1U/ml)
tarkoitettuja injektioruiskuja saa kayttaa. Injektioruisku ei saa siséltdd mitdén muuta ladkettd eikd
ladkejaamia (kuten hepariinia).

Ennen kuin injektiopullosta vedetddn ruiskuun insuliinia ensimmaéisen kerran, on repdisysuojus
poistettava.

Insuliini sekoitetaan kunnolla aina ennen pistdmistd. Tama tapahtuu parhaiten pyorittamalla
injektiopulloa kallellaan kimmenten vilissé. Injektiopulloa ei saa ravistaa voimakkaasti, koska se voi
vahingoittaa insuliinia ja aiheuttaa vaahdon muodostusta. Vaahto voi hiiritd annoksen tarkkaa
mittaamista.

Sekoittamisen jélkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sitd ei saa kdyttia, jos se
jaa kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai injektiopullon seinissi tai pohjassa. Télloin on otettava kayttoon uusi injektiopullo, johon saadaan
sekoittamalla tasainen suspensio.
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Ota kdyttoon uusi injektiopullo my6s aina silloin, kun havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta
huononee. Tdma johtuu siité, ettd insuliini on kenties menettinyt osan tehostaan. Jos epdilet téitd
ongelmaa insuliinisi kohdalla, vie se 1ddkarille tai apteekkiin tarkistettavaksi.

Seuraaviin asioihin on Kkiinnitettivi erityisti huomiota ennen pistosta

Poista ilmakuplat ennen pistdmistd. Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut
aineet saastuta insuliinia. Ald sekoita insuliinia muiden ladkkeiden kanssa paitsi niiden
ithmisinsuliinivalmisteiden kanssa jotka my6hemmin on lueteltu.

Insuman Comb 50 -valmiste voidaan sekoittaa kaikkien ihmisinsuliinien kanssa, PAITSI ei sellaisten
insuliinien kanssa, jotka on erityisesti suunniteltu kdytettéviksi insuliinipumpuissa. Sitd EI saa
my0dskéén sekoittaa eldinperdisten insuliinien tai insuliinianalogien kanssa.

Ladkarisi antaa sinulle ohjeet, jos joudut sekoittamaan ihmisinsuliineja keskenéddn. Tarvitessasi
insuliinisekoitetta, ved4 toinen insuliini injektioruiskuun ennen Insuman Comb 50 -valmistetta.
Insuliiniseos pistetddn heti sekoittamisen jélkeen. Vahvuudeltaan erilaisia insuliineja (esimerkiksi
100 1U/ml ja 40 1U/ml) ei saa sekoittaa.

Jos kiytit enemmén Insuman Comb 50:té kuin Sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Insuman Comb 50:ti, verensokeritasosi voi laskea liikaa
(hypoglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sy6da
tavallista enemmén ja seurata verensokeria. Katso lisdtietoja hypoglykemian hoidosta timéan
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttid Insuman Comb 50:ti

- Jos olet unohtanut Insuman Comb 50 -annoksen tai jos et ole pistéinyt riittidvisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Comb 50:n kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Al lopeta Insuman
Comb 50:n kayttoa keskustelematta 1ddkérin kanssa, hdn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmistd, jotta et vahingossa pistd Insuman Comb

50 -insuliinin sijaan jotain muuta insuliinia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitéd saa.
Vakavimmat haittavaikutukset

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisitietoja liian
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alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henked uhkaaviksi.
Nama reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyytté ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymisté elimistoon ja pohkeiden seké nilkkojen
turvotusta.

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

. Silméreaktiot

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

o Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tdssa kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttimétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (Kuten punoitusta, epdtavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat my0s levité pistoskohdan
ympdérille. Vdhdisemmat insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensé muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssa insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa timén vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessda V_luetellun kansallisen
ilmoitusjéarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Comb 50:n siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd niakyville.

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimaarin
(Kéyt. viim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Avaamattomat injektiopullot
Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtyd. Huolehdi siitd, ettd Insuman Comb 50 ei ole 1dhelld
jaakaapin pakastuslokeroa tai kylmaelementtia. Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

427


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

Avatut injektiopullot

Kayttoonotettua injektiopulloa voidaan sdilyttdd alle 25 °C enimmilldén 4 viikon ajan
ulkopakkauksessa suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi 1ammitin) ja suoralta valolta (suora
auringonvalo tai lampun liheisyys). Ald kiyti injektiopulloa timin ajanjakson jilkeen. Etikettiin on
hyva merkitd paiviméaira, jolloin ensimmaéinen annos on otettu.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjétteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Comb 50 sisaltii

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Comb 50:t4 sisdltdd 100 TU (kansainvilistd
yksikk6d) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia. 50 % insuliinista on veteen liuenneena ja loput

50 % on pienind protamiini-insuliinikiteina.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 »Térkeéa tietoa
Insuman Comb 50:n siséltimisti aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi) ja

injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sekoittamisen jilkeen Insuman Comb 50 on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio),
jossa ei ole ndkyviid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Comb 50:td on saatavilla injektiopulloissa, jotka siséltiavit 5 ml suspensiota (500 1U).
Saatavana on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

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

Saksa

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

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

428



Eesti Norge

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

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 Romaénia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}
Muut tiedonliihteet

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vdhintidin 20 g).
Pidd mukanasi tieto siité, etti sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
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Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittéiviisti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- et ole pistinyt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi védran sdilytyksen seurauksena

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

- kdytat samanaikaisesti tai olet aiemmin kdyttanyt erditd muita ladkkeitd (Katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Comb 50").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, vdsymys, ihon Kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekd sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina 14ékérin hoitoa, yleensa sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

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

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- olet pistanyt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt viliin tai viivastynyt

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

- menetit hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvasti

- liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kéytit tai olet lakannut kdyttdméastd erditd muita laakkeitd (katso kohta 2, "Muut ldakevalmisteet
ja Insuman Comb 50™).

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennéikoisempii, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epdvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidesté olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossasi

430



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

- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: paansarky, voimakas nalka,
pahoinvointi, oksentelu, visymys, uneliaisuus, unihdiriot, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéirit (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohiiriot, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ympdaristosséd, heitehuimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestién,
kouristukset, tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos:

- olet idkis, sinulla on ollut diabetes pitkdn aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kéytat tai olet kiyttinyt tiettyjd muita ldakkeitd (Katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Comb 50").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikili tarpeen, verensokerin méaéritysta tulee tihentda
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievéatkadn kohtaukset eivét jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vilta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdé hypoglykemiatapauksessa?

1. Al pisti insuliinia. Ota heti 1020 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéa tai pastaa). Ladkéri
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tistd aiemmin.

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

4, Puhu l4dkarin kanssa heti ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.

Kerro sukulaisillesi, ystéavillesi ja 1dheisille tydtovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (lddke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi vélittdmaésti sokerin nauttimisen jélkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella

on hypoglykemia.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insuman Comb 50 40 1U/ml injektioneste, suspensio injektiopullossa
ihmisinsuliini

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lisikkeen kiyttimisen, silli se sisaltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1d4karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Comb 50 on ja mihin sitd kdytetdin

Mita sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Insuman Comb 50:ta
Miten Insuman Comb 50:t4 kédytetdédn

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Comb 50:n sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oarwNE

1. Miti Insuman Comb 50 on ja mihin siti kdytetiin

Insuman Comb 50 -valmisteen sisdltdima vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja
se on samanlaista kuin elimistén oma insuliini.

Insuman Comb 50 on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestad kohtalaisen pitkdén.
Insuman Comb 50:ta kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittdvésti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Insuman Comb 50:ti

Ali kiiytid Insuman Comb 50:ti

Jos olet allerginen insuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Insuman
Comb 50:ta.

Noudata huolellisesti 14dkériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liitkunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille lddkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele ladkérisi kanssa.

Erityiset potilasryhmit

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

Ilhomuutokset pistoskohdassa
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Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei
valttimattd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Comb 50:t4
kaytetddn). Jos télld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 14dkarin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisti
titviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

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

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, injektioruiskuja jne.

- insuliinisi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

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

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kéytt64 ja
huolehdi riittdvéasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiloille, etté tarvitset insuliinia.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltivé syddnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian l4ékérillesi, jos sinulla on sydédmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengéstymisti tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut lddkevalmisteet ja Insuman Comb 50

Erait ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). T&ll6in voi olla tarpeen sdétdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttamiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kéyttanyt tai
saatat joutua kayttdmadn muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ldékettd, kysy laédkériltdsi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitéisi ryhtya.

Liikkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kaytettavit lddkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjat (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetéddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetadn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdén korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjit (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kdytetddn sdrkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.

Laidkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeriasi ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kiytetdan tulehduksen hoitoon)
- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kédytetdan korkean verenpaineen hoitoon)
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- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

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

- isoniatsidi (kdytetdan tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kdytetdén kilpirauhasen toimintahéirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetddn psyykkisten hiirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset 1ddkkeet (kuten Klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéé tai tukahduttaa tiysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytitko jotakin niista ladkkeistd, kysy neuvoa lddkériltési tai apteekista.

Insuman Comb 50 alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epédilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, Kysy
ladkarilté tai apteckista neuvoa ennen tdmaén lddkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tdrkead lapsesi terveyden kannalta. Insuman

Comb 50 -valmisteen kaytostd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentya, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)
- sinulla on ongelmia nékdsi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kdytdssd). Ota yhteys lddkériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

Térkeii tietoa Insuman Comb 50:n sisidltimisti aineista
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Tama ladkevalmiste siséltdad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Insuman Comb 50:t4 kiytetéiifin

Annos

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 144kéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Comb 50:td pdivéssa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdd virtsakokeita
- kertoo, milloin tdytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Comb 50:t4.

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

Annostelutiheys

Insuman Comb 50 pistetdén ihon alle 20-30 minuuttia ennen ateriaa.

Antotapa

Insuman Comb 50 on ihon alle pistettédva injektioneste (suspensio).

ALA pisti Insuman Comb 50:t4 laskimoon (verisuoneen).

Laakarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisalla.

Al4 kiytd Insuman Comb 50:ti insuliinipumpuissa tai muissa infuusiopumpuissa. Niissd kéytetiin
erikoisesti naihin laitteisiin valmistettua insuliinia.

Injektiopullojen kisittely

Insuman Comb 50 -valmiste sisdltdd insuliinia 40 IU/ml. Vain télle insuliinivahvuudelle (40 1U/ml)
tarkoitettuja injektioruiskuja saa kayttaa. Injektioruisku ei saa siséltdd mitdén muuta ladkettd eikd
ladkejaamia (kuten hepariinia).

Ennen kuin injektiopullosta vedetddn ruiskuun insuliinia ensimmaéisen kerran, on repdisysuojus
poistettava.

Insuliini sekoitetaan kunnolla aina ennen pistdmistd. Tama tapahtuu parhaiten pyorittamalla
injektiopulloa kallellaan kimmenten vilissé. Injektiopulloa ei saa ravistaa voimakkaasti, koska se voi
vahingoittaa insuliinia ja aiheuttaa vaahdon muodostusta. Vaahto voi hiiritd annoksen tarkkaa
mittaamista.

Sekoittamisen jélkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sitd ei saa kdyttia, jos se
jaa kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai injektiopullon seinissi tai pohjassa. Télloin on otettava kayttoon uusi injektiopullo, johon saadaan
sekoittamalla tasainen suspensio.
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Ota kayttoon uusi injektiopullo my6s aina, kun havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta
huononee. Tdma johtuu siité, ettd insuliini on kenties menettinyt osan tehostaan. Jos epdilet téitd
ongelmaa insuliinisi kohdalla, vie se 1ddkarille tai apteekkiin tarkistettavaksi.

Seuraaviin asioihin on Kkiinnitettivi erityisti huomiota ennen pistosta

Poista ilmakuplat ennen pistdmistd. Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut
aineet saastuta insuliinia. Ald sekoita insuliinia muiden ladkkeiden kanssa paitsi niiden
ithmisinsuliinivalmisteiden kanssa jotka my6hemmin on lueteltu.

Insuman Comb 50 -valmiste voidaan sekoittaa kaikkien ihmisinsuliinien kanssa, PAITSI ei sellaisten
insuliinien kanssa, jotka on erityisesti suunniteltu kdytettéviksi insuliinipumpuissa. Sitd EI saa
my0dskéén sekoittaa eldinperdisten insuliinien tai insuliinianalogien kanssa.

Ladkarisi antaa sinulle ohjeet, jos joudut sekoittamaan ihmisinsuliineja keskenéddn. Tarvitessasi
insuliinisekoitetta, ved4 toinen insuliini injektioruiskuun ennen Insuman Comb 50 -valmistetta.
Insuliiniseos pistetddn heti sekoittamisen jilkeen. Vahvuudeltaan erilaisia insuliineja (esimerkiksi
100 1U/ml ja 40 1U/ml) ei saa sekoittaa.

Jos kiytit enemmén Insuman Comb 50:té kuin Sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Insuman Comb 50:ti, verensokeritasosi voi laskea liikaa
(hypoglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sy6da
tavallista enemmén ja seurata verensokeria. Katso lisdtietoja hypoglykemian hoidosta timéan
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttid Insuman Comb 50:ti

- Jos olet unohtanut Insuman Comb 50 -annoksen tai jos et ole pistéinyt riittidvisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Comb 50:n kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Al lopeta Insuman
Comb 50:n kayttoa keskustelematta 1ddkérin kanssa, hdn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmistd, jotta et vahingossa pistd Insuman Comb

50 -insuliinin sijaan jotain muuta insuliinia.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitéd saa.
Vakavimmat haittavaikutukset

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisitietoja liian
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alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henked uhkaaviksi.
Nama reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyytté ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymisté elimistoon ja pohkeiden seké nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

. Silméreaktiot

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

o Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tdssa kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttimétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessé.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (Kuten punoitusta, epdtavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat my0s levité pistoskohdan
ympdérille. Vdhdisemmat insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleensé muutamassa péivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssa insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa timén vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessda V_luetellun kansallisen
ilmoitusjéarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Comb 50:n siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd niakyville.

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimaarin
(Kéyt. viim. tai EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Avaamattomat injektiopullot
Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jadtyd. Huolehdi siitd, ettd Insuman Comb 50 ei ole 1dhelld
jaakaapin pakastuslokeroa tai kylméaelementtia. Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Avatut injektiopullot

Kayttoonotettua injektiopulloa voidaan sdilyttdd alle 25 °C ulkopakkauksessa suojassa suoralta
kuumuudelta (esimerkiksi 1dmmitin) ja suoralta valolta (suora auringonvalo tai lampun ldheisyys)
enimmilldin 4 viikon ajan. Ali kiyti injektiopulloa timén ajanjakson jilkeen. Etikettiin on hyvi
merkitd padivimaira, jolloin ensimméinen annos on otettu.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjétteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Comb 50 sisaltii

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Comb 50:t4 sisaltda 40 TU (kansainvélistd
yksikk6d) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia. 50 % insuliinista on veteen liuenneena ja loput

50 % on pienind protamiini-insuliinikiteina.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 »Térkeéa tietoa
Insuman Comb 50:n siséltimisti aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi) ja

injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sekoittamisen jélkeen Insuman Comb 50 on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio),
jossa ei ole ndkyviid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Comb 50:td on saatavilla injektiopulloissa, jotka siséltavit 10 ml suspensiota (400 1U).
Saatavana on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

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

Saksa

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

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
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Eesti Norge

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

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 Romaénia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}
Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa tdstd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

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

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittivésti insuliinia.
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Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etti:

- et ole pistinyt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi vddrin sdilytyksen seurauksena

- liikkut tavallista vdhemmin, sinulla on stressié (jdnnitystéd, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kéytit samanaikaisesti tai olet aiemmin kayttanyt erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Comb 50").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke seké sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdé hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina ladkérin hoitoa, yleensé sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettdi tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun pitéisi tavallisesti pystya
tunnistamaan, milloin verensokerisi laskee liikaa, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- olet pistényt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt véliin tai viivastynyt

- et sy0 tarpeeksi tai syot normaalia vihemman hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltin hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetdt hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvéasti

- liikut tavallista enemman tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kéytit tai olet lakannut kayttdmastd erditd muita laakkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Comb 50").

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikoisempési, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epdvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet
- Elimistossasi
Esimerkkeja liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,

nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja
epasddnndllinen syddmen syke. Ndama oireet kehittyvét usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.
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- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: paénsirky, voimakas nélka,
pahoinvointi, oksentelu, vasymys, uneliaisuus, unihiiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéirit (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohdiriot, tarind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistossé, heitehuimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttdémyys huolehtia itsestidin,
kouristukset, tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos:

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkédn aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kéytit tai olet kdyttényt tiettyjd muita ladkkeité (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Comb 50").

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pydrtyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikali tarpeen, verensokerin madritysta tulee tihentda
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievatkadn kohtaukset eivit jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vlta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdi hypoglykemiatapauksessa?

1. Al4 pisti insuliinia. Ota heti 1020 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivét auta hypoglykemian hoidossa.

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

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystivillesi ja ldheisille tyotovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (ldadke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

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

Insuman Comb 50 100 1U/ml injektioneste, suspensio sylinteriampullissa
ihmisinsuliini

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se sisaltia

sinulle tirkeita tietoja. Lue insuliinikynin mukana tulleet kiyttoohjeet ennen lifikkeen

kéyttimisti.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Comb 50 on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Insuman Comb 50:t4
Miten Insuman Comb 50:t4 kédytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Comb 50:n sdilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

oML E

1. Mita Insuman Comb 50 on ja mihin siti kiytetiin

Insuman Comb 50 -valmisteen sisdltdima vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja
se on samanlaista kuin elimistén oma insuliini.

Insuman Comb 50 on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd kohtalaisen pitkaén.
Insuman Comb 50:ta kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimisté ei tuota riittdvésti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Insuman Comb 50:ta

Ali kiiytd Insuman Comb 50:ti

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

Varoitukset ja varotoimet

Insuman Comb 50 sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin (ks.
myds kohta 3). Keskustele 1ddkéarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Keskustele ldakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Insuman
Comb 50:ta.

Noudata huolellisesti 144kériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysisté aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikkunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille ladkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele 1adkarisi kanssa.

Erityiset potilasryhmit
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Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta 1ddkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemmaén annoksen.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
vélttdméttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Comb 50:ta
kaytetddn). Jos tdlld hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 144kérin kanssa, ennen
kuin alat pistdd sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tilvilmmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele 1ddkarisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta séilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéa asiantuntemusta:

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

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 414 lopeta insuliinin kéytt64 ja
huolehdi riittdvasta hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkilgille, ettd tarvitset insuliinia.

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

Muut lidkevalmisteet ja Insuman Comb 50

Eraét ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). T4lloin voi olla tarpeen sédtid insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttamiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat joutua kéyttiméan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat 1adkettd, kysy ladkériltisi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

Liikkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettdvat ladkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjat (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kaytetéddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdan korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjdt (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kiytetadn sarkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.
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Laikkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia) ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kéytetdén tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittima hormoni, jota kdytetdén vaikean hypoglykemian hoitoon)

- isoniatsidi (kdytetdan tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten hairididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kdytetdén kilpirauhasen toimintahéirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kaytetdadn korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetddn psyykkisten hiirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset 1ddkkeet (kuten Klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéé tai tukahduttaa tiysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan

hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytitko jotakin ndisté ladkkeistd, kysy neuvoa ladkariltési tai apteekista.
Insuman Comb 50 alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

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

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

Comb 50 -valmisteen kdytdstd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetét, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.
Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentya, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)
- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)
- sinulla on ongelmia nidkosi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kiytossd). Ota yhteys ladkariisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jOS:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

- ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat heikentyneet
tai puuttuvat.
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Tirkeii tietoa Insuman Comb 50:n sisaltimisti aineista

Téama ladkevalmiste siséltdad alle I mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Insuman Comb 50:ta kaytetisin
Annos

Kaytd tita lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakérilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Comb 50:td pdivéssa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehda virtsakokeita
- kertoo, milloin tdytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Comb 50:t4.

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

Annostelutiheys

Insuman Comb 50 pistetdén ihon alle 20-30 minuuttia ennen ateriaa.
Antotapa

Insuman Comb 50 on ihon alle pistettdva injektioneste (suspensio).
ALA pisti Insuman Comb 50:t4 laskimoon (verisuoneen).

Ladkarisi nayttdd sinulle mille ihoalueille insuliini tulisi pistda. Vaihda pistoskohtaa joka pistoskerralla
kayttdmasi pistosalueen sisalla.

Al4 kiyti Insuman Comb 50:ti insuliinipumpuissa tai muissa infuusiopumpuissa. Niissd kéytetiin
erikoisesti ndihin laitteisiin valmistettua insuliinia.

Sylinteriampullien kisittely

Insuman Comb 50 sylinteriampulleissa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin.
Keskustele ladkérin kanssa, jos sinun tarvitsee pistéd insuliini toisella tavalla.

Annostarkkuuden varmistamiseksi Insuman Comb 50 -sylinteriampullit on tarkoitettu kaytettdvéksi vain
seuraavien kynien kanssa:

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

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar tai AllStar PRO, joilla voidaan annostella insuliinia

1 yksikon tarkkuudella.

Kaikkia kynié ei valttdmatti ole kaupan maassasi.

Kynéi pitda kdyttdd valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti. On noudatettava huolellisesti kynian
valmistajan ohjeita sylinteriampullin ja injektioneulan asettamisesta seké insuliinipistoksen
ottamisesta.

Pidi sylinteriampulli huoneenldmmaossa 1-2 tuntia ennen kuin asetat sen kynéén. Insuliini sekoitetaan
kunnolla ja tarkistetaan ennen kynéin asettamista. Insuliini sekoitetaan uudestaan aina juuri ennen

pistdmista.
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Sekoittaminen tapahtuu parhaiten kallistamalla sylinteriampullia tai kynéé (jossa on sylinteriampulli)
varovasti edestakaisin vahintdan 10 kertaa. Sylinteriampullissa olevat kolme pientd metallikuulaa
helpottavat siséllon sekoittumista.

Sekoittamisen jélkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sitd ei saa kayttia, jos se
jaa kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai sylinteriampullin seinissi tai pohjassa. Talldin on otettava kadyttoon uusi sylinteriampulli, joka
sekoittuu tasaisesti.

Ota kdyttoon uusi sylinteriampulli my6s aina silloin, kun havaitset, ettd verensokerisi hallinta
odottamatta huononee. Tdmaé johtuu siitd, ettd insuliini on kenties menettinyt osan tehostaan. Jos
epdilet tdtd ongelmaa insuliinisi kohdalla, vie se ladkarille tai apteekkiin tarkistettavaksi.

Seuraaviin asioihin on Kkiinnitettivi erityisti huomiota ennen pistosta

Poista ilmakuplat ennen pistamisté (katso kynén kédyttoohjeet). Varmista, etteivit alkoholi tai muut
desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

- Tyhjia sylinteriampulleja ei saa tdyttdd eikd kayttdd uudelleen.
- Ala lisdd muuta insuliinia sylinteriampulliin.
- Ali sekoita insuliinia minkiin muun lidikkeen kanssa.

Insuliinikynéén liittyviid ongelmia?
Lue valmistajan ohjeet kyniin kiytosta.

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

Jos kiytit enemmén Insuman Comb 50:té kuin Sinun pitiisi

- Jos olet pistianyt liikaa Insuman Comb 50:ti, verensokeritasosi voi laskea liikaa
(hypoglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sy6da
tavallista enemmén ja seurata verensokeria. Katso lisétietoja hypoglykemian hoidosta taméan
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiiyttia Insuman Comb 50:téi

- Jos olet unohtanut Insuman Comb 50 -annoksen tai jos et ole pistinyt riittidvisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Comb 50:n kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Al lopeta Insuman
Comb 50:n kayttoa keskustelematta 1ddkérin kanssa, hdn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksia tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

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

4, Mahdolliset haittavaikutukset
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Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Vakavimmat haittavaikutukset
Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
) Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeé uhkaava. Katso lisétietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timan pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henkeéd uhkaaviksi.
Néma reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyyttd ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

. Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymistd elimistoon ja pohkeiden seki nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
) Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

o Silméreaktiot

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

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistét insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tdssd kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Thonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttdmétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (kuten punoitusta, epatavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat myds levitd pistoskohdan
ympdrille. Vahdisemmat insuliineihin liittyvit reaktiot korjaantuvat yleensd muutamassa paivéssa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssd insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa tdimén vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V_luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmain ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Insuman Comb 50:n séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiytd Insuman titi lddkettd pakkauksessa ja sylinteriampullissa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (Kayt. viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivéa.

Avaamattomat sylinteriampullit

Sdilyta jadkaapissa (2 °C-8 °C). Ei saa jadtyd. Huolehdi siit4, ettd Insuman Comb 50 ei ole 14helld
jadkaapin pakastuslokeroa eikd kylmédelementtid. Pidd sylinteriampulli ulkopakkauksessa. Herkkéa
valolle.

Kéyttéonotetut sylinteriampullit

Kayttoonotettuja (insuliinikynéssd) tai varalla olevia sylinteriampulleja voidaan siilyttdd alle 25 °C
enimmilldén 4 viikon ajan suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi lammitin) ja suoralta valolta
(suora auringonvalo tai lampun ldheisyys). Kaytossi olevaa sylinteriampullia ei saa sailyttda
jadkaapissa. Al kiytd sylinteriampullia timéin ajanjakson jélkeen.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjétteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mitid Insuman Comb 50 siséltiia

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Comb 50:t4 sisdltdd 100 TU (kansainvalistd
yksikk6d) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia. 50 % insuliinista on veteen liuenneena ja loput
50 % on pieniné protamiini-insuliinikiteina.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 " Térkeéa tietoa
Insuman Comb 50:n siséltdmisté aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sddtdmiseksi) ja
injektionesteisiin kéytettiva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sekoittamisen jalkeen Insuman Comb 50 on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio),
jossa ei ole nikyvid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Comb 50:td on saatavilla sylinteriampulleissa, jotka sisaltdvét 3 ml suspensiota (300 IU).
Saatavana on 3, 4, 5, 6, 9 ja 10 sylinteriampullin pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole
myynnissa.

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

Saksa

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

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

Buarapust Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\LGaoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 1’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roméinia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}

Muut tiedonlihteet
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Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vdhintidén 20 g).
Pidid mukanasi tieto siiti, etti sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittivisti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- et ole pistényt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi védrdn sdilytyksen seurauksena

- insuliinikynési ei toimi kunnolla

- liikut tavallista vihemmén, sinulla on stressiéd (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kédytat samanaikaisesti tai olet aiemmin kdyttanyt erditd muita ladkkeitd (Katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Comb 50").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekd sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina 144kérin hoitoa, yleensa sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

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

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

- olet pistanyt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt viliin tai viivistynyt

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

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittavasti

- liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytat tai olet lakannut kayttamastd erditd muita 1ddkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Comb 50").
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Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikodisempési, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on lihes normaalitasolla tai suhteellisen epdvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossési

Esimerkkeja liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, sydamentykytykset ja
epasdannollinen syddmen syke. Nama oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: paansarky, voimakas nalka,
pahoinvointi, oksentelu, visymys, uneliaisuus, unihdiriot, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéirit (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohiiridt, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ympdristossd, heitehuimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestién,
kouristukset, tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos:

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkédn aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kaytt tai olet kiyttényt tiettyjd muita ladkkeitéd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Comb 50").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin médritysté tulee tihentéa
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievétkadn kohtaukset eivét jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vilta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdéd hypoglykemiatapauksessa?

1. Al pisti insuliinia. Ota heti 10-20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéa tai pastaa). Ladkéri
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tistd aiemmin.

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja 1dheisille tyotovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (ladke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

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

Insuman Comb 50 SoloStar 100 1U/ml injektioneste, suspensio esitidytetyssi kynisséi
ihmisinsuliini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti mukaan lukien Insuman Comb 50 SoloStar esitidytetyn

kynin kiyttoohje, ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, silli se siséiltié sinulle tirkeiti

tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Comb 50 on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Insuman Comb 50:t4
Miten Insuman Comb 50:t4 kédytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Comb 50:n sdilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

oML E

1. Mita Insuman Comb 50 on ja mihin siti kiytetiin

Insuman Comb 50 -valmisteen sisdltdma vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja
se on samanlaista kuin elimistén oma insuliini.

Insuman Comb 50 on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd kohtalaisen pitkdan. Se
toimitetaan sylinteriampulleissa, jotka ovat kertakéyttdisissé esitdytetyissd kynissd, SoloStar.

Insuman Comb 50:td kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimistd ei tuota riittdvasti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Insuman Comb 50:ti

Ali kiiytd Insuman Comb 50:ti

Jos olet allerginen insuliinille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Insuman Comb 50 esitdytetyssid kyndssa sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin (ks. my6s kohta 3).
Keskustele ladkarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Insuman
Comb 50:ta.

Noudata huolellisesti 1ddkériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysistéd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja liikunta) seké pistostekniikkaa koskevia
ohjeita.

Jos olet allerginen tille ladkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele ladkérisi kanssa.
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Erityiset potilasryhmit
Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja olet idkis, keskustele asiasta lddkérisi kanssa, silld voit
tarvita pienemman annoksen.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
vélttaméttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Comb 50:ta
kéaytetdédn). Jos tdlla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1dékérin kanssa, ennen
kuin alat pistda sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

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

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, neuloja jne.

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

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

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

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltdvé sydidnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian ld4kérillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengistymista tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut ldikevalmisteet ja Insuman Comb 50

Erddt ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). Talloin voi olla tarpeen sditid insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen valttdmiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen lddkityksen.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat joutua kiyttiméaan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ladkettd, kysy 144kériltasi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

Laidkkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettavat ladkkeet

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

- disopyramidi (kdytetdén tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetdén masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdin korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

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

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kdytetdédn sirkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.
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Laidkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeriasi ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kdytetddn tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kiytetddn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittdima hormoni, jota kiytetdén vaikean hypoglykemian hoitoon)

- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetdén psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kdytetdén kilpirauhasen toimintahéirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetdan HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kiytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- littumsuoloja (kéytetddn psyykkisten héirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetdén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset ladkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéa tai tukahduttaa tidysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kéytitko jotakin néistd 1ddkkeistd, kysy neuvoa laékariltasi tai apteekista.

Insuman Comb 50 alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

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

Kerro ladkarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdiminen on erityisen tarkeéd lapsesi terveyden kannalta. Insuman

Comb 50 -valmisteen kdytostd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentyd, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)

- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)

- sinulla on ongelmia ndkosi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kdytossd). Ota yhteys ladkériisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jos:
- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia
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- ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat heikentyneet
tai puuttuvat.

Tirkeai tietoa Insuman Comb 50:n sisdltAmistii aineista

Tédma laakevalmiste sisédltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton’.

3. Miten Insuman Comb 50 kéytetiin

Annos

Kaytd tité l1ddkettd juuri siten kuin 1ddkéri on madrdnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Comb 50:t péivissa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita

- kertoo, milloin tiytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Comb 50:ta.

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

Annostelutiheys

Insuman Comb 50 pistetdén ihon alle 20-30 minuuttia ennen ateriaa.

Antotapa

Insuman Comb 50 on ihon alle pistettdvd injektioneste (suspensio).

ALA pisti Insuman Comb 50:ti laskimoon (verisuoneen).

SoloStar annostelee 1-80 yksikon insuliiniannoksia 1 yksikon tarkkuudella. Jokainen kyné sisdltda
useamman annoksen.

Léakérisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd. Vaihda pistoskohtaa joka
pistoskerralla kdyttdmasi pistosalueen sisalla.

SoloStar-kynén késittely
SoloStar on kertakayttoinen esitdytetty kynd, joka sisdltdd ihmisinsuliinia. Insuman Comb 50
esitdytetyssd kyndssa sopii vain insuliinikynélld ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 1ddkarin

kanssa, jos sinun tarvitsee pistéd insuliini toisella tavalla.

Lue huolellisesti "SoloStar kiyttoohje'" timin pakkausselosteen lopussa. Sinun tulee kiyttai
kynii niiden kiyttoohjeiden mukaisesti.

Uusi injektioneula on asetettava ennen jokaista kayttod. Kaytd vain neuloja, jotka on hyvaksytty
kaytettédviaksi SoloStarin kanssa.

Kéyttovalmius on tarkistettava ennen jokaista pistosta.

Insuliini sekoitetaan kunnolla ja tarkistetaan ennen ensimmaéisté kéyttdd. Insuliini sekoitetaan
uudestaan aina juuri ennen pistamista.
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Sekoittaminen tapahtuu parhaiten kallistamalla kynéa varovasti edestakaisin véhintddn 10 kertaa.
Sylinteriampullissa olevat kolme pientd metallikuulaa helpottavat sisidllon sekoittumista.

Sekoittamisen jdlkeen insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomainen. Sité ei saa kayttéa, jos se
jaa kirkkaaksi, tai jos esimerkiksi kokkareita, hiutaleita, hiukkasia tai muuta vastaavaa on suspensiossa
tai sylinteriampullin seinissi tai pohjassa. Talloin on otettava kayttoon uusi kyni, joka sekoittuu
tasaisesti.

Ota aina kéyttoon uusi kynd, jos havaitset, ettd verensokerisi hallinta odottamatta huononee. Jos
epdilet ongelmaa SoloStarin kohdalla, ota yhteys l4ékériin, apteekkihenkilokuntaan tai
sairaanhoitajaan.

Mahdollisten sairauksien levidmisen ehkdisemiseksi jokainen kyné on tarkoitettu vain yhden potilaan
kéyttoon.

Seuraaviin asioihin on kiinnitettivi erityisti huomiota ennen pistosta
Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfektioaineet tai muut aineet saastuta insuliinia.

Ali sekoita insuliinia muiden lifikkeiden kanssa. Insuman Comb 50 SoloStar esitiytetty kyni on
suunniteltu siten, ettei sithen voi sekoittaa mitddn muuta insuliinia

Tyhjid kynia ei saa tayttdd uudelleen, vaan ne on hévitettdva asianmukaisesti.

Al4 kiyti SoloStaria, jos se on vaurioitunut tai ei toimi kunnolla (mekaanisista vioista johtuen), se tulee
hivittad ja ottaa kiyttoon uusi SoloStar-insuliinikyna.

Jos kiytit enemmén Insuman Comb 50:ti kuin Sinun pitiisi

- Jos olet pistinyt liikaa Insuman Comb 50:ti, verensokeritasosi voi laskea liikaa
(hypoglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee syoda
tavallista enemmaén ja seurata verensokeria. Katso lisétietoja hypoglykemian hoidosta timén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttii Insuman Comb 50:ti

- Jos olet unohtanut Insuman Comb 50 -annoksen tai jos et ole pistinyt riittéivisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Comb 50:n kiyton
Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimisto pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Alé lopeta Insuman

Comb 50:n kayttoa keskustelematta 1ddkérin kanssa, hidn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
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Vakavimmat haittavaikutukset
Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd
yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeéd uhkaava. Katso lisdtietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiinty4 ja ne voivat muuttua henkeéd uhkaaviksi.
Nima reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa ja
kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema), hengenahdistusta,
verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyytté ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)

o Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymisti elimistoon ja pohkeiden seké nilkkojen
turvotusta

o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
o Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

. Silméreaktiot

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

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tissd kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Thonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my06s amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttimétta tehoa hyvin, jos pistét
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyd (kuten punoitusta, epatavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat my0s levité pistoskohdan
ympdrille. Vdhdisemmat insuliineihin liittyvét reaktiot korjaantuvat yleenséd muutamassa péivéssa tai
muutamassa Vviikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssd insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa tdiméin vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V_luetellun kansallisen
ilmoitusjéarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmain ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Comb 50:n séilyttiminen
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Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilytd Insuman titd lidketti pakkauksessa ja kynén etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran (Kéyt. viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopédivamaara tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Kéayttamattomat kynéit

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jaatyd. Huolehdi siitéd, ettd esitdytetty kyna ei ole ldhella
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtid. Pida esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkka
valolle.

Kéyttéonotetut kynét

Kéyttoonotetut tai varalla olevat esitdytetyt kynét voidaan sdilyttdd alle 25 °C enimmilldén 4 viikon
ajan suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi limmitin) ja suoralta valolta (suora auringonvalo tai
lampun liheisyys). Kiytossi olevaa kynii ei saa sdilyttii jaskaapissa. Ald kdytd kyndi timéin
ajanjakson jilkeen.

Lidkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy Kayttimattomien
ladkkeiden havittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Comb 50 sisiltaa

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Comb 50:t4 sisdltdd 100 IU (kansainvalistd
yksikkod) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia. 50 % insuliinista on veteen liuenneena ja loput
50 % on pieniné protamiini-insuliinikiteina.

- Muut aineet ovat: protamiinisulfaatti, metakresoli, fenoli, sinkkikloridi,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glyseroli, natriumhydroksidi (katso kohta 2 " Térkeéé tietoa
Insuman Comb 50:n siséltimistd aineista”), kloorivetyhappo (pH:n sddtamiseksi) ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sekoittamisen jélkeen Insuman Comb 50 on tasaisen maitomainen neste (injektioneste, suspensio),
jossa ei ole nékyvid kokkareita, hiukkasia tai hiutaleita.

Insuman Comb 50 on saatavilla esitdytetyissa kynissd, SoloStar, jotka siséltdvat 3 ml suspensiota
(300 1U). Saatavana on 3, 4, 5, 6, 9 ja 10 kynédn pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaéttd ole
myynnissa.

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

Saksa

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

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

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

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

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

Sanofi A/S Sanofi S.r.l.

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

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

Eesti Norge

Swixx Biopharma OU sanofi-aventis Norge AS
Tel: +372 640 10 30 TIf: +47 67 10 71 00
E)\LGaoa Osterreich
Sanofi-Aventis Movonpocwnn AEBE sanofi-aventis GmbH
TnA: +30 210 900 16 00 Tel: +43180 185-0
Espaiia Polska

sanofi-aventis, S.A. Sanofi Sp. z o.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 1’étranger : +33 1 57 63 23 23

Hrvatska Roméinia

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL
Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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
island Slovenska republika
Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 208 33 600
Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvbzpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

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

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}

Muut tiedonlihteet
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Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vdhintidén 20 g).
Pidid mukanasi tieto siiti, etti sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)

Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittivisti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- et ole pistényt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi védrdn sdilytyksen seurauksena

- insuliinikynési ei toimi kunnolla

- liikut tavallista vihemmén, sinulla on stressiéd (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kaytat samanaikaisesti tai olet aiemmin kéyttanyt erditd muita 1ddkkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Comb 50").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke sekd sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina 144kérin hoitoa, yleensa sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

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

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

- olet pistanyt liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt viliin tai viivistynyt

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

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittavasti

- liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytét tai olet lakannut kdyttdmastd erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Comb 50").
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Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikodisempési, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on lihes normaalitasolla tai suhteellisen epdvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossési

Esimerkkeja liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, sydamentykytykset ja
epasdannollinen syddmen syke. Nama oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: paansarky, voimakas nalka,
pahoinvointi, oksentelu, visymys, uneliaisuus, unihdiriot, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéirit (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohiiridt, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ympdristossd, heitehuimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestién,
kouristukset, tajunnanmenetys.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, olla heikompia tai puuttua kokonaan, jos:

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkédn aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kaytat tai olet kayttdnyt tiettyjd muita laakkeité (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Comb 50").

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin médritysté tulee tihentéa
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievétkadn kohtaukset eivét jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vilta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdéd hypoglykemiatapauksessa?

1. Al pisti insuliinia. Ota heti 10-20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipéa tai pastaa). Ladkéri
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tistd aiemmin.

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

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

Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja 1dheisille tyotovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (ladke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi vélittdmaésti sokerin nauttimisen jélkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella
on hypoglykemia.
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Insuman Comb 50 SoloStar injektioneste, suspensio esitiytetyssia kynissi. Kiyttoohjeet.

SoloStar on esitdytetty kynd insuliinin pistdmiseen. Ladkérisi on valinnut sinulle SoloStar-kynén, joka
sopii sinulle kdytettdviksi. Keskustele 1d4kérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa
oikeasta pistostekniikasta ennen SoloStar-kynan kayttoa.

Lue ndma kayttdohjeet huolellisesti ennen kuin kaytit SoloStar-kynaé. Jos et kykene yksin kayttamaan
SoloStar-kynai tai noudattamaan kaikkia ohjeita, kdytd SoloStar-kynad vain sellaisen henkilén
avustamana, joka kykenee noudattamaan kaikkia ohjeita. Pida kynéa, kuten tdssd pakkausselosteessa
ndytetddn. Varmistaaksesi, ettd luet annoksen oikein, pidd kynd4 vaakatasossa neula vasemmalla ja
annoksenvalitsija oikealla, kuten alla olevassa kuvassa néytetdan.

Noudata tarkasti niita kiyttoohjeita aina, kun kéytit SoloStaria, varmistaaksesi, etti saat
oikean insuliiniannoksen. Jos et noudata niiiti kiyttoohjeita, voit saada liian paljon tai liian

vihén insuliinia, mika voi vaikuttaa verensokeritasoosi.

Voit asettaa 1-80 yksikon annokset yhden yksikon tarkkuudella. Jokainen kyna siséltad useita
annoksia.

Sailytd tdma pakkausseloste, silld saatat tarvita sitd uudelleen.
Jos sinulla on kysyttdvaa SoloStar-kynésta tai diabeteksesta, ota yhteyttd 144kériin,

apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan tai tdssd pakkausselosteessa mainittuun myyntiluvan
haltijan paikalliseen edustajaan.

Kynénsuojus Neula (ei sisdlly pakkaukseen) Kynén runko-osa

' Suojakalvo L Ifsuliinisiilio ‘ Annost
ikkuna

Ulompi Lsempi Leula

neulan- neulan-
suojus suojus

Kynin osat eriteltyini

Annoksen ’ lAnnosteIu-
umitulppa valitsija nappula

Tirkeia tietoa SoloStarin kiytosti:

o Aseta aina uusi neula ennen jokaista kayttod. Kéytéd vain SoloStar-kynén kanssa yhteensopivia

neuloja.

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

Tarkista kdyttovalmius aina ennen jokaista pistosta (katso vaihe 3).

T4mi kyni on tarkoitettu vain sinun kiyttoosi. Ald anna siti muiden kayttoon.

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

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

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

Vaihe 1. Tarkista insuliini
A.  Tarkista SoloStar-kyndssi olevasta etiketistd, ettd sinulla on oikea insuliini. Insuman
SoloStar -kyné on valkoinen ja annostelunappulan véri riippuu kdytéssi olevan Insumanin

koostumuksesta. Jaljempéna olevat kuvat ovat vain havainnollistamista varten.

B. Poista kyndnsuojus.
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C. Tarkista insuliinin ulkoniko.
Jos sinulla on kdytosséd insuliinisuspensio (Insuman Basal tai Insuman-insuliinisekoitteet),
sekoita insuliini tasaiseksi kallistamalla kyndd edestakaisin vahintddn 10 kertaa. Kallista kynéa
varovasti, jotta sylinteriampulliin ei muodostuisi vaahtoa.

Tarkista insuliini sekoittamisen jilkeen. Insuliinisuspension on oltava tasaisen maitomaista.
Vaihe 2. Aseta neula

Kéyti jokaiseen pistokseen aina uutta steriilid neulaa. Tdma auttaa estimdin kontaminaatiota ja
mahdollista neulan tukkeutumista.

Lue huolellisesti neulojen mukana olevat kéyttoohjeet.
Huomaa: Kuvissa olevat neulat ovat vain havainnollistamista varten.

A.  Poista suojakalvo uudesta neulasta.

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

~

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

Vaihe 3. Tarkista kiyttovalmius

Tarkista kéyttovalmius aina ennen jokaista pistosta. Tama takaa sen, ettd saat oikean annoksen:
o varmistamalla, ettd kynd ja neula toimivat oikein
o poistamalla ilmakuplat.

A.  Valitse 2 yksikon annos kiertamailld annoksen valitsijaa.
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B.  Poista ulompi neulansuojus ja séilytd se neulan poistamiseen pistoksen jilkeen. Poista sisempi
neulansuojus ja héviti se.

e
)= <=k
Sailyta Havita

C.  Pidd kynéé neula ylospéin.
D.  Naputa sormella insuliinisilitd, kunnes ilmakuplat nousevat neulaa kohti.

E.  Paina annostelunappula kokonaan pohjaan. Tarkista, ettd neulan kérkeen ilmestyy insuliinia.

Voit joutua toistamaan kdyttovalmiuden tarkistuksen useamman kerran, ennen kuin insuliinia ilmestyy
neulan kérkeen.

o Jos insuliinia ei ilmesty, tarkista ilmakuplat ja toista kdyttovalmiuden tarkistus vield kaksi kertaa
poistaaksesi ilmakuplat.

o Jos insuliinia ei vieldkdan ilmesty, neula voi olla tukossa. Vaihda neula ja yritd uudelleen.

o Jos insuliinia ei ilmesty neulan vaihdon jilkeen, SoloStar-kynisi voi olla vaurioitunut. Al4 kiyti

tatd SoloStar-kynéa.
Vaihe 4.  Valitse insuliiniannos
Voit asettaa annoksen yhden yksikon tarkkuudella pienimmaéstd 1 yksikon annoksesta suurimpaan
80 yksikon annokseen. Jos tarvitset yli 80 yksikon annoksen, se on otettava kahtena tai useampana
pistoksena.

A.  Tarkista, ettd kdyttovalmiuden tarkistuksen jdlkeen annosikkunassa nékyy 0.

B.  Valitse tarvitsemasi annos (tdssd esimerkissd on valittu 30 yksikko4d). Jos kierrdt annoksen
valitsijaa tarvitsemasi annoksen yli, voit kiertdd sitéd takaisinpéin.

/-

o Alé paina annostelunappulaa annosta kiertéessisi, silld insuliinia voi péésté ulos.
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o Annoksen valitsijaa ei voi kiertidi enempii kuin insuliinia on kynissi jéljelld. Ali kierrd
annoksen valitsijaa vikisin. Tdssé tapauksessa voit pistdd ensin kynissa jdljelld olevan médrin
ja sitten loput annoksestasi uudesta SoloStar-kynésté tai voit ottaa koko tarvitsemasi annoksen
uudesta kynésta.

Vaihe 5.  Insuliiniannoksen pistiminen

A.  Noudata ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan neuvomaa pistostekniikkaa.

B. Pistd neula ihon alle.

C.  Pisti insuliiniannos painamalla annostelunappula kokonaan pohjaan. Annosikkunan numero
palaa ”0:aan pistdessasi.

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

Kynédn ménti siirtyy annosten mukana. Manti saavuttaa sylinteriampullin pohjan, kun kaikki
300 yksikkod on kaytetty.

Vaihe 6.  Poista ja hiviti neula
Poista neula aina jokaisen pistoksen jilkeen ja sdilytd SoloStar-kyné ilman neulaa.
Tama auttaa estdmién:

o kontaminaatiota ja/tai infektiota
o ilman péésya sylinteriampulliin ja insuliinin vuotamista, miké voi aiheuttaa epétarkan annoksen.

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

o Jos toinen henkild antaa sinulle pistoksen tai sind annat pistoksen toiselle henkil6lle, on
noudatettava erityistd varovaisuutta neulan poistamisessa ja havittdmisessa. Noudata suositeltuja
varotoimia neulojen poistamisessa ja hévittdmisesséd (esim. ota yhteytté ladkariin,
apteekkihenkilokuntaan tai sairaanhoitajaan), jotta neulojen aiheuttamien vammojen ja
tarttuvien tautien levidmisen vaara pienenee.

B.  Haivitd neula turvallisesti.

C.  Aseta kynédnsuojus aina takaisin paikalleen ja sdilytd kyné ndin seuraavaa kayttod varten.

Séilytysohjeet

Katso SoloStar-kynén sdilytysohjeet timén pakkausselosteen toiselta (insuliini) puolelta.
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Jos SoloStar-kyné on kylmésdilytyksessd, ota se limpenemiédn huoneenlampétilaan 1-2 tuntia ennen
kuin pistdt. Kylmén insuliinin pistiminen on kivuliaampaa.

Havité kaytetty SoloStar-kyné paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Huolto

Suojaa SoloStar-kyna polyltd ja lialta.

Voit puhdistaa SoloStar-kynan pyyhkimallad ulkopuolelta kostealla kankaalla.

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

SoloStar-kynisi on suunniteltu toimimaan tarkasti ja turvallisesti. Sitd on kasiteltdva varoen. Valta

tilanteita, joissa SoloStar-kyna voi vaurioitua. Jos epiilet, ettd SoloStar-kynési on vaurioitunut, ota
kayttoon uusi kyna.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Insuman Infusat 100 1U/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
ihmisinsuliini

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

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1d4karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissid pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Insuman Infusat on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Insuman Infusatia
Miten Insuman Infusatia kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Infusatin sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

oarwNE

1. Miti Insuman Infusat on ja mihin sita kiytetiin

Insuman Infusat -valmisteen sisdltdma vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti ja se
on samanlaista kuin elimiston oma insuliini.

Insuman Infusat on insuliinivalmiste, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd lyhyen ajan.

Insuman Infusat -valmistetta saa kdyttdd vain insuliinipumpuissa, jotka soveltuvat timén insuliinin
annosteluun.

Insuman Infusatia kdytetddn korkean verensokerin alentamiseen diabetespotilailla, jotka tarvitsevat
insuliinihoitoa. Diabetes mellitus, sokeritauti, on sairaus, jossa elimisto ei tuota riittdvésti insuliinia
verensokerin pitdmiseksi hallinnassa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Insuman Infusatia

Ali kiiytid Insuman Infusatia

Jos olet allerginen insuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Insuman
Infusatia.

Noudata huolellisesti 144kériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),

ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysinen rasitus ja lilkunta) koskevia ohjeita.

Jos olet allerginen tille lddkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele ladkérisi kanssa.
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Erityiset potilasryhmit
Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta ladkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemman annoksen.

Ihomuutokset pistoskohdassa

Vaihtele pistoskohtaa ihomuutosten, kuten ihonalaisten kyhmyjen, ehkdisemiseksi. Insuliini ei
vélttdméttd tehoa hyvin, jos pistét sitd kyhmyiselle alueelle (ks. kohta Miten Insuman Infusatia
kéaytetdédn). Jos tdlla hetkelld pistét insuliinia kyhmyiselle alueelle, keskustele 1dékérin kanssa, ennen
kuin alat pistda sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyista
tiiviimmin ja muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Matkustaminen

Neuvottele 1d4kérisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella
- insuliinisi saatavuudesta maassa, johon aiot matkustaa

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, injektioruiskuja jne.

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkustamisen aikana

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

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

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvéé asiantuntemusta:

- Jos olet sairas tai olet loukkaantunut vakavasti, verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia).
- Jos et sy0 riittdvisti, verensokeritasosi voi laskea liian alas (hypoglykemia).

Useimmissa tapauksissa tarvitset ladkarinhoitoa. Ota yhteys lddkériin ajoissa.

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

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydénsairaus tai edeltdvé sydidnkohtaus
ja joita hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro
mahdollisimman pian ld4kérillesi, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epétavallista
hengistymista tai nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Muut ldsikevalmisteet ja Insuman Infusat

Erdit ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). Télloin voi olla tarpeen sddtdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen vélttamiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat joutua kiyttiméaan muita ladkkeitd. Ennen kuin otat ladkettd, kysy 144kériltasi voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

Liikkeiti, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:

- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettivat ladkkeet

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

- disopyramidi (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetddn korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAOQ:n) estdjit (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kidytetddn sarkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.
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Laidkkeiti, jotka saattavat nostaa verensokeriasi ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kiytetdan tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetdan korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittima hormoni, jota kdytetdén vaikean hypoglykemian hoitoon)

- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkéisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetdén psyykkisten hdirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kaytetdan kilpirauhasen toimintahiirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetdan HIV-infektion hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini).

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytit:

- beetasalpaajia (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- Klonidiinia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetdan psyykkisten hdirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetéén tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset lddkkeet (kuten Klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéa tai tukahduttaa tiysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kéytitko jotakin néistd 1ddkkeistd, kysy neuvoa laékariltasi tai apteekista.

Insuman Infusat alkoholin kanssa

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

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

Kerro laakarillesi, jos suunnittelet raskautta tai olet jo raskaana. Insuliiniannostustasi saattaa olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen. Huolellinen diabeteksen hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdiminen on erityisen tirkeda lapsesi terveyden kannalta. Insuman

Infusat -valmisteen kaytostd raskauden aikana ei kuitenkaan ole kokemusta.

Jos imetit, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikenty4, jos:

- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)

- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)

- sinulla on ongelmia nékdsi kanssa.

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

autolla ajossa tai koneiden kiytossd). Ota yhteys ladkariisi ja kysy neuvoa autolla ajon suhteen, jOs:
- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia
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- ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat heikentyneet
tai puuttuvat.

Insuman Infusat sisiltii natriumia

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

3. Miten Insuman Infusatia kédytetiéin

ANNos

Kaytd tita lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epavarma.

Elintapojesi ja verensokerimairitystesi perusteella 1d4karisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Infusatia pdivassa tarvitset, ja paljonko tistd on jatkuvasti
annosteltavaa perusinsuliinia (basaali) ja paljonko tarvitaan lisdinsuliinia (bolukset) ja koska ne
otetaan

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensoKerisi ja tarvitseeko sinun tehda virtsakokeita

- kertoo, milloin tdytyy pistdd suurempi tai pienempi annos Insuman Infusatia.

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

Antotapa

Insuman Infusat on ihon alle pistettiva liuos.

Ladkarisi ndyttad sinulle, mille ihoalueille insuliini tulisi pistdd ja kuinka usein sinun tiytyy vaihtaa
pistoskohtaa tietylla pistosalueella. Keskustele ladkérisi kanssa ennen kuin vaihdat pistosaluetta.

Insuman Infusat —valmistetta ei saa kéyttdd peristalttisissa pumpuissa, joissa on silikoniletkut.
Tilanteet, joissa insuliinipumppuja ei saa kayttid tai joissa niiden kéyttd on lopetettava, on kuvattu
pumppujen kayttoohjeissa.

Injektiopullon Kisittely

Insuman Infusat -valmistetta saa kayttdd vain tille insuliinille tarkoitetuissa pumpuissa. Vain
tetrafluoroetyleeni- ja polyetyleeniletkuja tulee kayttdd. Pumpun mukana seuraavassa kayttooppaassa

on kuvattu sen toiminnot.

Insuman Infusat -valmistetta saa kayttdd vain, jos liuos on kirkas, vériton eiké siind ole nakyvia
hiukkasia ja se muistuttaa vetta.

Seuraaviin asioihin on Kkiinnitettivi erityisti huomiota ennen pistosta

Poista ilmakuplat ennen annostelun aloittamista. Varmista, etteivét alkoholi tai muut desinfektioaineet
tai muut aineet saastuta insuliinia. Al4 sekoita insuliinia muiden lddkkeiden kanssa.

Insuman Infusat -valmistetta EI saa sekoittaa minkd4n muun insuliinivalmisteen kanssa
Insuliinipumpun viat
Teknisen vian mahdollisuus on aina otettava huomioon, jos toivotun verensokeritason saavuttamiseksi

- tarvitaan lisdannoksia (bolusannoksia) suurempina annoksina tai useammin kuin tavallista
- tarvitaan lisdannoksia (bolusannoksia) pienempiné annoksina tai harvemmin kuin tavallista.
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Insuliinipumpun kayttdon liittyvistd varotoimenpiteistd 1dhemmin kayttooppaassa.

Ellei pumppu toimi kunnolla, voit vetda insuliinin sylinteriampullista injektioruiskuun ja pistéd. Pida
siksi varalla myds injektioruiskuja ja neuloja. Kéyti kuitenkin vain injektioruiskuja, jotka on
tarkoitettu 100 IU/ml insuliinivahvuudelle.

Jos kiytit enemmén Insuman Infusatia kuin Sinun pitéisi

- Jos olet pistinyt liikkaa Insuman Infusatia, verensokeritasosi voi laskea liikaa (hypoglykemia).
Tarkista verensokerisi usein. Hypoglykemian estdmiseksi sinun tulee sy6da tavallista enemmén
ja seurata verensokeria. Katso lisdtietoja hypoglykemian hoidosta timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

Jos unohdat kiyttii Insuman Infusatia

- Jos olet unohtanut Insuman Infusat -annoksen tai jos et olet pistinyt riittdvisti insuliinia,
verensokeritasosi voi nousta liikaa (hyperglykemia). Tarkista verensokerisi usein. Katso
lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timéan pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

- Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Insuman Infusatin kiyton

Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Ald lopeta Insuman
Infusatin kéyttod keskustelematta ldakarin kanssa, hdn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

Oikean insuliinin pistiminen

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Vakavimmat haittavaikutukset

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (alle 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd

yleisyyden arviointiin)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa sydidnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Katso lisétietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timan
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

o Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiintya ja ne voivat muuttua henkeéd uhkaaviksi.
Niama reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa
ja kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema),
hengenahdistusta, verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyytti ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia
Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta)
. Turvotus
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Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapdistd nesteen kertymistd elimistoon ja pohkeiden seki nilkkojen
turvotusta
o Reaktiot pistoskohdassa

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia
) Nokkosihottuma pistoskohdassa (kutiava ihottuma)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon.

o Natriumin kertyminen

o Silméreaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapaisia
ndkohdirioitd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmésairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen ni6n menetyksen.

. Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistét insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, voi tdssd kohdassa tapahtua joko ihonalaisen
rasvakudoksen kuihtumista (lipoatrofia) tai paksunemista (lipohypertrofia). Ihonalaisia kyhmyja voi
aiheuttaa my0os amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen. Insuliini ei valttimétta tehoa hyvin, jos pistt
sitd kyhmyiselle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen pistoksen yhteydessa.

o Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot

Muita lievid pistoskohdan reaktioita voi esiintyé (kuten punoitusta, epatavallisen voimakasta kipua
pistoskohdassa, kutinaa, pistoskohdan turvotusta tai tulehdusta). Ne voivat my0s levité pistoskohdan
ympdérille. Vahdisemmat insuliineihin liittyvat reaktiot korjaantuvat yleensd muutamassa paivassa tai
muutamassa viikossa.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito voi aiheuttaa elimistdssd insuliinivasta-aineen muodostumista (aineita, jotka sitoutuvat
insuliiniin). Kuitenkin insuliiniannostustasi tarvitsee muuttaa timéin vuoksi vain hyvin harvoin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V_luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdmain ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Insuman Infusatin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Al kiyti titi l4ikettd pakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimaarin
(Kayt. viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Avaamattomat injektiopullot
Sdilytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtya. Huolehdi siit4, ettd Insuman Infusat ei ole 1dhelld
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmédelementtid. Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Avatut injektiopullot

Kéyttoonotettua injektiopulloa voidaan sdilyttdd alle 25 °C enimmilldén 4 viikon ajan
ulkopakkauksessa suojassa suoralta kuumuudelta (esimerkiksi 1ammitin) ja suoralta valolta (suora
auringonvalo tai lampun liheisyys). Ali kiyti injektiopulloa timin ajanjakson jilkeen. Etikettiin on
hyva merkitd pdivimaéri, jolloin ensimmaéinen annos on otettu.

Insuliinipumppuun asennettuna Insuman Infusat -valmistetta voidaan kayttda kaksi viikkoa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kKayttamattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Infusat sisiltai

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Infusatia sisdltdd 100 [U (kansainvélisti
yksikkod) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia.

- Muut aineet ovat: fenoli, sinkkikloridi, trometamoli, poloksameeri 171, glyseroli,
natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sditdmiseksi) ja injektionesteisiin kaytettédva vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Insuman Infusat injektioneste on vettd muistuttava kirkas, variton liuos, jossa ei ole nikyvié hiukkasia.

- Insuman Infusatia on saatavilla injektiopulloissa, jotka siséltavit 10 ml liuosta (1 000 IU).
Saatavana on 3 injektiopullon pakkaus.

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

Saksa

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Elhada
Sanofi-Aventis Movorpoconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

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

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium

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

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

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

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

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

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

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

Swixx Biopharma d.o.o. Sanofi Romania SRL

Tel: +385 1 2078 500 Tel: +40 (021) 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

Island Slovenska republika

Vistor ehf. Swixx Biopharma s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Sanofi S.r.l. Sanofi Oy

Tel: 800 536389 Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300
Kvmpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB

Tn\: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}
Muut tiedonliihteet

Lisétietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidé aina mukana sokeria (vihintién 20 Q).
Pidd mukanasi tieto siité, etti sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittéivisti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, ettd:

- et ole pistényt insuliiniannostasi tai se on ollut liian pieni, tai jos insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi véérin sdilytyksen seurauksena

- insuliinipumppusi ei toimi kunnolla

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

- kéytit samanaikaisesti tai olet aiemmin kayttanyt erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Infusat™).

Hyperglykemian varoitusoireet
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Jano, tihentynyt virtsaamistarve, visymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke seké sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syva
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdi hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina 144kérin hoitoa, yleensa sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)

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

Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etta:

- olet pistényt liikaa insuliinia

- ateria on jédnyt viliin tai viivistynyt

- et syo0 tarpeeksi tai syot normaalia vihemman hiilihydraatteja (sokeri ja sokerinkaltaiset aineet
ovat nimeltin hiilihydraatteja, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole hiilihydraatteja)

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvésti

- liikut tavallista enemmaén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kéytt tai olet lakannut kayttdmastd erditd muita laakkeitd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet
ja Insuman Infusat™).

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikoisempii, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epdvakaa

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidestd olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossasi

Esimerkkeja liian alhaisesta tai liian nopeasti laskevasta verensokerista kertovista oireista: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, tihed syddmen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja
epasddannollinen syddmen syke. Nama oireet kehittyvit usein ennen aivojen sokerivajeen oireita.

- Aivoissasi

Esimerkkeja aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: paénsirky, voimakas nilka,
pahoinvointi, oksentelu, vasymys, uneliaisuus, unihiiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehdiriot (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohiiridt, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistdssd, heitehuimaus, itsehillinnén menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestéén,
kouristukset, tajunnanmenetys.

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

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkén aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)
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sinulla on ollut hiljattain hypoglykemia (esimerkiksi edellisend pdivand) tai se kehittyy hitaasti
sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

kaytt tai olet kayttényt tiettyjd muita ladkkeitéd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet ja
Insuman Infusat™).

Téllaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyOrtyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin mééritysté tulee tihentda
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievétkadn kohtaukset eivét jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, vilta tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdé hypoglykemiatapauksessa?

1.

3.
4.

Keskeyté insuliinin annostelu (tarvittaessa vetdmaélld neula ulos) ainakin kunnes olet jilleen
taysin vired. Ota heti 10-20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai sokeroitua
juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla makeutetut
ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

Syo jotakin pitkévaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipda tai pastaa). Ladkari
tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut téstd aiemmin.

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

Puhu lddkarin kanssa heti ellet saa hypoglykemiaa kuriin tai jos hypoglykemia uusii.

Kerro sukulaisillesi, ystivillesi ja ldheisille tyotovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (ladke, joka nostaa
verensokeria). Ndma pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi valittdmasti sokerin nauttimisen jilkeen varmistuaksesi siitd, ettd sinulla todella
on hypoglykemia.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Insuman Implantable 400 1U/ml infuusioneste, liuos
ihmisinsuliini

Pakkausseloste on saatavilla kansallisella kielelld Euroopan lddkeviraston kotisivulla:
http://www.ema.europa.eu/. Vaihtoehtoisesti voit ottaa yhteyttd myyntiluvan haltijaan, joka on
mainittu tdimén pakkausselosteen lopussa olevassa luettelossa.

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttiimisen, silli se sisdltia
sinulle tirkeita tietoja.
- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.
- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Taiméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Insuman Implantable on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytit Insuman Implantable -valmistetta
Miten Insuman Implantable -valmistetta kdytetaédn

Mahdolliset haittavaikutukset

Insuman Implantable -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ok~ whE

1. Miti Insuman Implantable on ja mihin siti kiytetéiin

Insuman Implantable -valmisteen sisédltiméa vaikuttava aine ihmisinsuliini tuotetaan bioteknologisesti
ja se on samanlaista kuin elimiston oma insuliini.

Insuman Implantable on insuliiniliuos, jonka vaikutus alkaa nopeasti ja kestdd lyhyen ajan. Insuman
Implantable —valmistetta infusoidaan jatkuvasti elimist6osi, kun sitd kdytetdédn implantoitavan
insuliinipumpun kanssa, ja siten se voi korvata pitkdvaikutteisen insuliinin.

Insuman Implantable (400 TU/ml) sisaltd4 4 kertaa niin paljon insuliinia 1 ml:ssa kuin normaali
insuliini (100 TU/ml). Insuman Implantable on siis vikevdmpéa kuin normaali insuliini.

Insuman Implantable -valmistetta kiytetdan korkean verensokerin alentamiseen aikuispotilaille, joilla
on tietyntyyppinen diabetes (tyypin 1 diabetes mellitus). Néilla potilailla ei ole hyvéa hoitotasapaino
huolimatta intensiivisestd ihonalaisinsuliinihoidosta (useita pistoksia vuorokaudessa tai
insuliinipumpun kayttd). Diabetes mellitus on sairaus, jossa elimistd ei tuota riittdvésti verensokerin
sddtdmiseen tarvittavaa insuliinia.

Insuman Implantable -valmistetta pitdd kayttdd vain Medtronic MiniMed -pumpussa, joka
implantoidaan vatsan ihon alle ja joka infusoi insuliinia jatkuvasti.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Insuman Implantable -valmistetta

Ali kiiytd Insuman Implantable -valmistetta
e jos olet allerginen insuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
. mitddn muita antotapoja kayttden (esim. pistimalld).

Ali kiiyti implantoitavaa Medtronic MiniMed -pumppua

o jos olet allerginen pumpun implantoiduissa osissa kaytettdville titaaniseokselle, polysulfonille
tai silikonimateriaaleille
o muun insuliinilddkkeen kuin Insuman Implantable -valmisteen kanssa
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o nuorille, jotka eivit ole kasvaneet aikuisen mittoihin
o jos asut pysyvasti yli 2 439 metrin (8 000 jalan) korkeudessa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l1ddkarin kanssa, jos olet sairas tai jos sinulla on psyykkisid ongelmia, joiden vuoksi et
pysty muuttamaan pumpun sdét6ja verensokeritason mukaiseksi tai jos et pysty toimimaan
asianmukaisella tavalla pumpun toimintahédirion suhteen.

Sinut koulutetaan implantoitavan Medtronic MiniMed -pumpun kiytt66n ennen kuin alat kdyttaa sita.
Téma koulutus koskee tétd implantoitavaa insuliinipumppua, miten pumppua kdytetdén ja miten
hoidetaan tiettyjé tiloja, kuten hypoglykemiaa tai hyperglykemiaa. Lisdksi sinun on luettava ja
noudatettava ohjeita, jotka esitetddn implantoitavan Medtronic MiniMed -pumpun mukana tulevassa
potilaan kéyttGoppaassa.

Ali kilytd Insuman Implantable -valmistetta minkdén muun ruiskun tai pumpun (ulkoisen tai
implantoitavan) kanssa kuin Medtronic MiniMedin toimittaman implantoitavan pumpun kanssa.

Noudata tarkasti annokseen, seurantaan (veri- ja/tai virtsakokeet), ruokavalioon ja fyysiseen
aktiivisuuteen (fyysinen ty0 ja liikunta) liittyvid ohjeita kuten 144kérin kanssa on sovittu.

Keskustele lddkérin kanssa, jos sinulla on odotettavissa toistuvia lddketieteellisia
kuvantamistutkimuksia (esim. magneetti- tai ultraddnikuvaus).

Jos olet allerginen tille lddkkeelle tai eldininsuliineille, keskustele 144dkérisi kanssa.

Hypoglykemia
Jos annostelet insuliinia liikaa, verensokerisi saattaa laskea (hypoglykemia).

Jos sinulla on vaikea hypoglykemia, syyné voi olla pumpun toimintahdirid. Jos ndin tapahtuu, ota
vélittémasti yhteys 14dkériin, joka on saanut koulutuksen insuliinipumppujen toimintaan.
Tayttopdivind sinun on seurattava verensokeriarvojasi tiiviisti. TAyton aikana hyvin pieni maira
Insuman Implantable -valmistetta saattaa saostua ihon alle, mika voi laskea verensokeria.

Hyperglykemia
Insuliini saattaa tukkia implantoidun pumpun. Verensokeri on tarkistettava vihintadn nelja kertaa

vuorokaudessa pumpun toimintahéiridsta johtuvan korkean verensokerin toteamiseksi ja estdmiseksi.
Jos saat vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri), ketoasidoosin (happomyrkytys, koska
elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta) tai kooman, ne voivat olla merkkejd pumpun
toimintah&iriostd. Ota vélittomaisti yhteys lddkériin, joka on saanut koulutuksen insuliinipumppujen
toimintaan, jos huomaat verensokerin nousevan nopeasti eiké insuliinin lisdannoksella ole vaikutusta.
Silté varalta, ettd pumppu menee epdkuntoon, pidé aina varalla pistosvélineitd (kuten injektioruisku tai
insuliinikynd) ja ihonalaiseen pistdmiseen soveltuvaa insuliinia. Pumpun toimintahéirididen
ehkéisemiseksi ladkari varaa vastaanottokéyntejd vahintidn joka 6. kuukausi pumpun huuhtelua
varten.

Siltd varalta, ettd pumppu vaurioituu tai henkilokohtainen pumppukommunikaattori (Personal Pump
Communicator, PPC) vaurioituu tai katoaa, keskustele 1ddkéarin kanssa, mité sinun on tehtdvé, jos
pumppusi ei toimi kunnolla.

Pumpun implantaatiokohta

On mahdollista, ettd pumpputasku (paikka jonne pumppu asetetaan) tulehtuu, iho rikkoutuu pumpun
implantaatiokohdasta ja ihon viiltokohta paranee huonosti. Ota yhteys 14édkariin, jos huomaat pumpun
alueella kipua, punoitusta tai turvotusta.
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Maksareaktiot

Insuliinin annostelu pumpulla voi aiheuttaa maksan rasvoittumista maksan tiettyihin, yksittiisiin osiin
(maksan pesdkkeinen rasvoittuminen). Tdmé voi tapahtua, jos katetrin kérki on kiinni maksassa tai
hyvin 1dhell4 sitd. Tila ndyttdd korjautuvan ilman seurauksia terveyteesi, kun katetri asetetaan
uudelleen tai insuliini-infuusio lopetetaan (ks. kohta 4).

Insuliinivasta-aineet

Insuliinihoito jatkuvalla infuusiolla elimist6on voi todennékdisesti saada kehon tuottamaan
insuliinivasta-aineita (insuliinin vastaisesti vaikuttavia aineita). Tam4 saattaa edellyttad
insuliiniannoksen muuttamista (ks. kohta 4).

Erityiset potilasryhmit
Jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja tai olet idkés, keskustele asiasta lddkarisi kanssa, silld voit
tarvita pienemmén annoksen.

Matkustaminen

Neuvottele 144kérin kanssa tietddksesi, mitd sinun on tehtévi, jos suunnittelet:

- elamistd yli 2 439 metrin (8 000 jalan) korkeudessa

- matkustamista yli 2 439 metrin (8 000 jalan) korkeudessa muulla kuin liikennelentokoneella
- sukeltamista alle 7,6 metrissa (25 jalkaa).

Neuvottele ladkérisi kanssa ennen matkustamista. Voi olla tarpeen keskustella

- insuliinin saatavuudesta ja sairaalasta, jossa Insuman Implantable —valmiste voidaan vaihtaa
kayntikohteena olevassa maassa

- kenen puoleen kdéntyéd, jos pumpussa on teknisid ongelmia

- aterioiden ajoituksesta ja insuliinin annostelusta matkustamisen aikana

- eri aikavyohykkeiden vaihtumisen mahdollisista ongelmista

- mahdollisista uusista terveysriskeistd maissa, joihin olet matkustamassa

- tarvittavista toimenpiteistd hététilanteissa, jos voit huonosti tai sairastut.

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia lisdtoimenpiteitd (esim. virtsa- ja verikokeita):

- Jos olet sairas tai olet loukkaantunut vakavasti, verensokeritasosi voi nousta (hyperglykemia).
- Jos et sy0 riittdvisti, verensokeritasosi voi laskea liian alhaiseksi (hypoglykemia).
Useimmissa tapauksissa tarvitset laékarissé kdyntid. Ota yhteys laiikériin nopeasti.

Koska sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), dl4 lopeta insuliinin kdyttoa.
Jos lopetat insuliinin kdyton, se voi johtaa hyvin korkeaan verensokeritasoon. Sinun pitdd myds
huolehtia riittdvasté hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiloille, etti tarvitset insuliinia.

Lapset ja nuoret

Insuman Implantable -valmisteen kéytosta lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille ei ole kokemusta.
Pumpun koosta johtuen implantaatiota ei saa tehda nuorille, jotka eivit ole vield kasvaneet aikuisen
mittoihin.

Muut ladikevalmisteet ja Insuman Implantable

Erait ladkkeet aiheuttavat verensokeritason muutoksia (laskua, nousua tai molempia, riippuen
tilanteesta). Sinun voi olla tarpeen sdétdd insuliiniannosta liian alhaisten tai liian korkeiden
verensokeritasojen valttaimiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat toisen ladkityksen.

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kéyttényt tai saatat kdyttad
muita ladkkeitd. Ennen kuin otat 1adkettd, kysy ladkériltasi voiko se vaikuttaa verensokeriarvoihisi ja
mihin toimenpiteisiin mahdollisesti pitdisi ryhtya.

Ladkkeitd, jotka saattavat alentaa verensokeritasoasi (hypoglykemia) ovat:
- kaikki muut diabeteksen hoitoon kéytettidvat ladkkeet
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- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjét (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetdédn masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdin korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjat (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kédytetddn sarkyyn
ja kuumeen alentamiseen)

- sulfonamidiantibiootit.

Laskkeitd, jotka saattavat nostaa verensokeritasoasi (hyperglykemia) ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kdytetédén tulehduksen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava ladke)

- diatsoksidi (kéytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

- diureetit (kdytetédn korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

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

- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (kuten ehkédisytableteissa)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten hairididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

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

- kilpirauhashormonit (kdytetdédn kilpirauhasen toimintahdirididen hoitoon)

- proteaasi-inhibiittorit (kdytetddn HIV-infektion hoitoon)

- epéatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini). N4ité lddkkeitd kdytetddn
psyykkisiin ongelmiin, jotka vaikuttavat siihen, miten ajattelet, koet tai toimit.

Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos kaytét:

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

- littumsuoloja (kédytetddn psyykkisten hiirididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetién tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset lddkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini),
voivat heikentéé tai poistaa tdysin ensimmadiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan

hypoglykemian.
Ellet ole varma, kaytitko jotakin ndisté ladkkeistd, kysy neuvoa laédkariltési tai sairaanhoitajalta.

Insuman Implantable alkoholin kanssa
Verensokeritasosi voi joko nousta tai laskea, jos nautit alkoholia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod. Insuman Implantable -valmisteen kaytosti
implantoitavan pumpun kanssa raskaana oleville naisille ei ole kliinisié tietoja.

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

Jos imetét, insuliiniannostasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen muuttaa.

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

480



- sinulla on hypoglykemia (alhainen verensokeritaso)

- sinulla on hyperglykemia (korkea verensokeritaso)

- sinulla on ongelmia ndkosi kanssa.

Muista tdma kaikissa tilanteissa, joissa saatat joutua itse tai saattaa muut vaaraan (kuten autolla ajossa
tai koneiden kédytossd).

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

- sinulla on toistuvia hypoglykemiakohtauksia

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

Térkeii tietoa Insuman Implantable -valmisteen sisdltimista aineista
Tédma laakevalmiste siséltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Insuman Implantable -valmistetta kiytetizin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 144kéri on méédrannyt tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Annos

Elintapojesi ja verensokerimééritystesi perusteella ladkarisi

- madrittelee, minkd verran Insuman Implantable -valmistetta paivissa tarvitset

- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdi virtsakokeita.

Monet asiat voivat vaikuttaa verensokeritasoosi. Sinun pitda tietdd ndma, jotta voit reagoida oikein
verensokerisi muutoksiin ja estdd sen liian voimakkaan nousun tai laskun. Katso lisétietoja timén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

Pumpun sisiltdimi insuliini tdytyy vaihtaa uuteen 40-45 vuorokauden vilein. Ali yliti titi aikarajaa.
Ota vilittomasti yhteys laékariisi, jos et pysty menemaéén sairaalaan tai ladkéarin vastaanotolle
vaihtamaan pumpun insuliinia. Tarpeittesi mukaan insuliininvaihto saattaa olla aiheellista aiemminkin.

Pumppua ei ole liitetty glukoosimittariin. Toimi hyvén diabeteshoidon mukaisesti ja mittaa oma
verensokerisi vahintddn neljd kertaa vuorokaudessa verensokeritasojen tarkistamiseksi ja
insuliiniannosten mééarittamiseksi.

Osa insuliinin vuorokausiannoksesta annetaan implantoitavalla Medtronic MiniMed -pumpulla
kestoinfuusiona ja jéljelle jadvéan vuorokausiannoksen annat itse lisiannoksena ennen aterioita samaa
pumppua kayttden. Insuliiniméaria seurataan jatkuvasti henkilokohtaisen pumppukommunikaattorin
(PPC:n) avulla, joka on yhteydessd pumppuun radioaaltojen vélityksell.

Antotapa

Insuman Implantable -valmistetta saa kdyttd4 vain implantoitavassa Medtronic MiniMed -pumpussa.
Insuman Implantable -valmistetta ei saa kdyttdd minkddn muun injektiovélinetyypin (esim. ruiskujen)
kanssa.

Medtronic MiniMed —pumppu, joka on implantoitu vatsan ihon alle, infusoi insuliiniasi jatkuvasti
(jatkuva vatsakalvonsisdinen infuusio). Sinut otetaan sairaalaan implantoitavan Medtronic MiniMed
-pumpun asettamiseksi vatsaan leikkauksella. Ennen kuin 1dhdet sairaalasta, pumppujarjestelma myos
ohjelmoidaan ja testataan.

Kaikki pumppua koskevat toimenpiteet (kuten pumpun tayttd, pumpun huuhteleminen, pumpun
tutkiminen kayttohiirididen havaitsemiseksi) tehdéén steriilisti, jotta viltettdisiin infektion riski.
Infektiot pumpun implantaatiokohdan ympérilld voivat vaatia pumpun poistamisen (pumpun
eksplantaatio).
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Pumpun tiyttd

Injektiopullojen kdsittely
Ladkari huolehtii insuliini-injektiopullojen kisittelystd ja hianelld on implantoitavan pumppusi
tiyttdmiseen tarvittavat lisdvarusteet (esim. tayttoruiskut ja -neulat) ja laitteet.

Pumpun tdyttdiminen on steriili toimenpide, joka tiytyy tehdé sairaalassa tai ladkérin vastaanotolla.
Pumppuun jadnyt kdyttdméaton insuliini poistetaan ja pumppu tdytetddn uudella insuliinilla.

Pumpun siséltdma insuliini on vaihdettava uuteen 40—45 vuorokauden vélein tai insuliinintarpeen sité
edellyttiessd aiemminkin. Henkilokohtaisen pumppukommunikaattorin ilmoitukset varoittavat sinua
silion sisdltimin insuliinin vihyydesti tai loppumisesta. Al yliti titd ajanjaksoa (45 vuorokautta) ja
ota vilittdmasti yhteys 1d4kériin, jos et pysty meneméaén sairaalaan tai 144kéarin vastaanotolle
vaihtamaan pumpun sisidltdmai insuliinia.

Téyttopédivind sinun on seurattava verensokeriasi huolellisesti. Tédyton aikana hyvin pieni maara
Insuman Implantable -valmistetta saattaa saostua ihon alle, mikd mahdollisesti aiheuttaa alhaisen
verensokerin.

Pumpun tukkeutuminen

Insuliinisaostumat voivat tukkia pumpun. Jos sinun on otettava enemmaén insuliinia verensokeritason
yllapitdmiseksi tai jos sinulla on vaikeahoitoinen hyperglykemia, se saattaa olla merkki pumpun
toimintahdiriosté. Ota vélittomasti yhteys lddkériin, joka on koulutettu késittelemain pumppua
mahdollisten toimintahdirididen korjaamiseksi. Pumpun toimintahdirididen estdmiseksi 1ddkari varaa
vastaanottokdyntejd vihintdédn joka 6. kuukausi pumpun huuhtelua varten.

Jos kiiytit enemmin Insuman Implantable -valmistetta kuin sinun pitéisi

Ladkari ohjelmoi henkilokohtaiseen PPC:hen enimmaiisannoksen rajat.

Jos yritét ottaa annoksen, joka on yli 2,5 kertaa suurempi kuin yhden tunnin enimmdislisdannos, PPC-
ndytolld ndkyy ilmoitus hourly max exceeded” (’tuntikohtainen maksimi ylitetty”). Jos sinun
pitdd ottaa yliméardinen annos, paina "SEL” ja sen jdlkeen "ACT”. Voit ylittda rajan ohjelmoimalla
ainoastaan yhden annoksen 10 minuutin sisélld. Jos yritét ottaa toisen annoksen, ilmestyy “hourly max
exceeded” PPC-niytolle uudestaan.

Jos unohdat kiyttid Insuman Implantable -valmistetta

o Jos unohdat ottaa annoksen ennen ateriaa:

Sydtyasi sinulla saattaa olla korkean verensokerin oireita. Jos ndin tapahtuu, ota vilittomasti yhteys
ladkariin. Ladkari kertoo sinulle, miten verensokeri pidetidén hallinnassa.

. Jos unohdat tiyttda pumpun:

Pumpun siséltimi insuliini tdytyy vaihtaa uuteen 40-45 vuorokauden vilein. Ald yliti titd ajanjaksoa
(45 vuorokautta) ja ota vélittomasti yhteys ldédkériisi, jos et pysty meneméién sairaalaan tai ladkarin
vastaanotolle vaihtamaan pumpun sisdltiméaa insuliinia.

Tarpeistasi riippuen insuliininvaihto saattaa olla aiheellista aiemminkin. PPC neuvoo sinua naytolle
ilmaantuvilla viesteilld. Sinulla saattaa olla korkean verensokerin oireita, jos pumpun siséltdma
insuliini on kdytetty loppuun tai jos pumppu vapauttaa insuliinia vihemmain, kuin tarvitset. Jos nédin
tapahtuu, ota valittomaésti yhteys ladkariisi. Ladkari kertoo sinulle, miten verensokeri pidetdin
hallinnassa.

Jos lopetat Insuman Implantable -valmisteen kdyton
Hoidon lopettaminen voi aiheuttaa vaikean hyperglykemian (hyvin korkea verensokeri) ja
ketoasidoosin (happomyrkytys, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin asemasta). Ali lopeta Insuman

Implantable -valmisteen kayttod keskustelematta 1ddkérin kanssa, hdn kertoo mité sinun tulee tehda.

Jos sinulla on kysymyksié timén laékkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
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Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

> Insuliinista raportoidut haittavaikutukset

Vakavimmat haittavaikutukset

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia (enintdén 1 potilaalla kymmenesti)

o Yleisin haittavaikutus on hypoglykemia (alhainen verensokeri). Vakava hypoglykemia voi
aiheuttaa sydédnkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henkeé uhkaava. Katso lisétietoja liian
alhaisen tai liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista tdimén
pakkausselosteen lopussa olevasta laatikosta.

o Hyperglykemia: Jos verensokerisi on liian korkea, sinulla saattaa olla hyperglykemia.
Hyperglykemia saattaa muuttua vaikeaksi ja johtaa vakavaan tilaan (ketoasidoosiin). Katso
lisdtietoja liian korkean verensokerin aiheuttamista haittavaikutuksista timén pakkausselosteen
lopussa olevasta laatikosta.

Melko harvoin raportoituja haittavaikutuksia (enintdén 1 potilaalla sadasta)
o Vaikea allerginen reaktio ja matala verenpaine (sokki)

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd

yleisyyden arviointiin)

. Vaikeita allergisia reaktioita insuliinille voi esiintyd ja ne voivat muuttua henkeé uhkaaviksi.
Néma4 reaktiot insuliinille tai apuaineille voivat aiheuttaa laaja-alaisia ihoreaktioita (ihottumaa
ja kutinaa koko vartalolla), vaikeata ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema),
hengenahdistusta, verenpaineen laskua, johon liittyy syddmen tihedlyontisyytta ja hikoilua.

Muita haittavaikutuksia

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia

. Turvotus

Insuliinihoito voi aiheuttaa tilapiistd nesteen kertymisti elimistoon ja pohkeiden seké nilkkojen
turvotusta.

Raportoituja haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon

o Natriumin kertyminen

Insuliini saattaa aiheuttaa myds natriumin kertymistd elimistdon, varsinkin jos aiemmin huono
aineenvaihdunnan tasapaino paranee tehostetulla insuliinihoidolla.

o Silméreaktiot

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapaisia
ndkohairioitd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmésairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen nd6n menetyksen.

. Insuliinivasta-aineet

Insuliinin antaminen vatsakalvonsiséisesti voi saada kehon tuottamaan insuliinivasta-aineita (insuliinin
vastaisesti vaikuttavia aineita). Insuliinivasta-aineiden kohonneisiin tasoihin ei yleensd liity tarvetta
muuttaa insuliiniannosta tai vakavia haittavaikutuksia.

. Maksareaktiot

Insuliinin antaminen pumpun kautta voi aiheuttaa maksan rasvoittumista maksan tiettyihin, yksittéisiin
osiin (maksan pesédkkeinen rasvoittuminen). Tdéma voi tapahtua, jos katetrin kérki on kiinni maksassa
tai hyvin ldhelld sita.

»  Implantoitavasta pumpusta raportoidut haittavaikutukset (mukaan lukien pumpun
implantaatioon ja/tai pumpun ylldpitoon liittyvit haittavaikutukset)

Yleisesti raportoituja haittavaikutuksia
e pumpun vaihto toimintahdirididen vuoksi
e pumpun tukkeutuminen
o katetrin tukkeutuminen
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pumpun implantaatiokohdan (pumpputaskun) tulehdus
ihon rikkoutuminen: pumpun liikkeet voivat rikkoa ihoa
ulkoinen pullistuma navan alueella (napatyrd)

vatsakipu

katetrin sijainnista johtuva kipu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkaérille tai sairaanhoitajalle. Taima koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Insuman Implantable -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al kilyti titi 14dkettd pakkauksessa ja injektiopullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(Kéyt. viim. tai EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopédivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.
Pumppu voidaan tayttia, jos valmisteen viimeinen kayttopdivimaéara ei ole vield mennyt.
Avaamattomat injektiopullot

Sailytd jddkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jaatyd. Huolehdi siitd, ettd Insuman Implantable ei ole 1dhelld
jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtid. Pidd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Pumpussa
Laake sdilyy pumpussa 45 vuorokautta 37 °C:ssa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Insuman Implantable siséiltii

- Vaikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml Insuman Implantable -valmistetta siséltdd 400 1U
(kansainvilistd yksikkod) vaikuttavaa ainetta ihmisinsuliinia.

- Muut aineet ovat: fenoli, sinkkikloridi, trometamoli, poloksameeri 171, glyseroli,
kloorivetyhappo (pH:n sditdmiseksi), natriumhydroksidi (pH:n sddtdmiseksi) (katso kohta 2
”Tarkedd tietoa Insuman Implantable -valmisteen sisdltdmisti aineista”), injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Insuman Implantable injektioneste on vettd muistuttava kirkas, vériton tai lahes vériton infuusioliuos,
jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.

Insuman Implantable -valmistetta on saatavilla injektiopulloissa, jotka sisdltdvat 10 ml infuusionestett
(4 000 1U). Saatavana on 1 ja 5 injektiopullon pakkauksia. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole
myynnissa.

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

Saksa
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Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

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

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

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

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

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel: 0800 52 52 010

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

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

Eihada
Sanofi-Aventis Movornpocwnn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

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

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tel: 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 ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: 800 536389

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

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

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

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 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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Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd. Sanofi AB
TnA: +357 22 741741 Tel: +46 (0)8 634 50 00
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {kuukausi VVVV}

Muut tiedonliihteet
Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.

HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

Pidi aina mukana sokeria (vdhintidén 20 g).
Pidid mukanasi tieto siiti, etti sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (korkea verensokeritaso)
Jos verensokerisi on liian korkea (hyperglykemia), et ole ehki pistinyt riittidvésti insuliinia.
Miksi hyperglykemia ilmaantuu?
Esimerkiksi siksi, ettd:
- et ole ottanut insuliinia tai et ole saanut sité riittdvésti johtuen esim. pumpun toimintah&iriosta
tai katetritukoksesta
- litkut tavallista vihemmaén, sinulla on stressid (jannitysté, ahdistusta) tai vamma, leikkaus,
tulehdus tai kuumetta

- kaytét samanaikaisesti tai olet aiemmin kéyttanyt erditd muita 144kkeité (katso kohta 2, "Muut
ladkevalmisteet ja Insuman Implantable").

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, vasymys, ihon kuivuus, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea syke seké sokerin ja ketoaineiden esiintyminen virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syvé
hengitys, uneliaisuus ja jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutoksesta johtuvan vaikean tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti tehdé hyperglykemian ilmaantuessa?

Tarkista verensokerisi ja virtsan ketoaineet heti edelli mainittujen oireiden ilmaantuessa.
Vaikea hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina l4ékérin hoitoa, yleensa sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (alhainen verensokeritaso)
Jos verensokeritasosi laskee liian paljon, voit menettdé tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydénkohtauksen tai aivovaurion ja se voi olla henked uhkaava. Sinun pitéisi tavallisesti pystya
tunnistamaan, milloin verensokerisi laskee liikaa, jotta voit ryhtyd asianmukaisiin toimenpiteisiin.
Miksi hypoglykemia ilmaantuu?

Esimerkiksi siksi, etté:
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- olet annostellut liikaa insuliinia

- ateria on jadnyt véliin tai viivastynyt

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

- menetédt hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvéasti

- liikut tavallista enemmdén tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta, leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytat tai olet lakannut kayttdmastd erditd muita ladkkeitd (katso kohta 2, "Muut ladkevalmisteet
ja Insuman Implantable™).

Hypoglykemian ilmaantuminen on todennikoisempii, jos:

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai suhteellisen epdvakaa

- sinulla on vaikea munuaisten tai maksan sairaus, tai jokin muu sairaus, kuten kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

- Elimistossisi

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

- Aivoissasi

Esimerkkejé aivojen verensokerin laskusta kertovista oireista: pdénsarky, voimakas nélka,
pahoinvointi, oksentelu, vasymys, uneliaisuus, unihiiriét, levottomuus, aggressiivisuus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehéirit (joskus
puhekyvyttomyys), ndkohiiridt, tirind, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely
suun ymparistdssd, heitehuimaus, itsehillinnédn menetys, kyvyttomyys huolehtia itsestéén,
kouristukset, tajunnanmenetys.

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

- olet idkis, sinulla on ollut diabetes pitkdn aikaa tai kérsit tietyntyyppisestd hermostollisesta
taudista (diabeettinen autonominen neuropatia)

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

- sinulla on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut verensokeritaso

- olet dskettdin siirtynyt eldininsuliinista ihmisinsuliiniin, kuten Insuman

- kaytét tai olet kdyttanyt tiettyjd muita 1adkkeitéd (katso kohta 2, "Muut lddkevalmisteet ja
Insuman Implantable™).

Tallaisessa tapauksessa voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja jopa pyortyminen), ennen kuin tiedostat
ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Mikéli tarpeen, verensokerin méadritysté tulee tihentéa
hypoglykemiakohtausten tunnistamiseksi niin, ettd lievétkdén kohtaukset eivit jaa huomaamatta. Jos
et ole varma, etté tunnistat varoitusoireet, viltd tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa voit saattaa itsesi
tai muut hypoglykemiasta johtuvaan vaaraan.

Miti tehdé hypoglykemiatapauksessa?

1. Al4 annostele insuliinia. Ota heti 10-20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai
sokeroitua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivit auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria kohottavaa ruokaa (kuten leipaa tai pastaa). Ladkari

tai sairaanhoitaja on varmaankin kertonut tistd aiemmin.

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

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

w
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Kerro sukulaisillesi, ystévillesi ja ldheisille tydtovereillesi seuraava:
Jos et kykene nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (ldadke, joka nostaa
verensokeria). Nama pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokerisi vilittomésti sokerin nauttimisen jilkeen varmistuaksesi siité, ettd sinulla todella
on hypoglykemia.
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