LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetiéin ilmoittamaan
epdillyistéd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kirsty 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
Kirsty 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi ml livosta siséltdd 100 yksikkod (vastaten 3,5 mg) aspartinsuliinia®.

Kirsty 100 vksikkod/ml injektioneste, livos, injektiopullo

Jokainen injektiopullo siséltdd 10 ml vastaten 1 000 yksikkoa.

Kirsty 100 yksikk6éd/ml injektioneste, liuos, esitiytetty kyna

Jokainen esitdytetty kyni sisiltdd 3 ml vastaten 300 yksikkoa.
*Valmistettu Pichia pastoris -hiivassa yhdistelmid-DNA-tekniikalla.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste).
Kirkas, vériton vesiliuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Kirsty on tarkoitettu aikuisten ja 1-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ja nuorten diabetes
mellituksen hoitoon.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Insuliinianalogien, joihin aspartinsuliini kuuluu, pitoisuus ilmaistaan yksikoissd, kun taas
thmisinsuliinin pitoisuus ilmaistaan kansainvélisissd yksikoissa.

Kirsty-insuliinin annostus on yksildllinen, ja se mééritetdin potilaan tarpeiden mukaisesti.
Kirsty-insuliinia tulisi yleensé kéyttédd yhdessa pitké- tai ylipitkdvaikutteisen insuliinin kanssa.

Lisiksi Kirsty-injektiopullossa olevaa insuliinia voidaan kéyttda insuliini-infuusioon soveltuvissa
pumppujérjestelmissé jatkuvaa ihonalaista insuliini-infuusiota (CSII) varten.

Ladkarit tai muu terveydenhuollon henkildsto voivat tarvittaessa antaa Kirsty-injektiopullossa olevaa
aspartinsuliinia myds laskimoon.



Verenglukoosin seurantaa ja insuliinin annoksen sdétdmisté suositellaan optimaalisen
glukoositasapainon saavuttamiseksi.

Yksil6llinen insuliinin tarve aikuisilla ja lapsilla on yleensa 0,5-1,0 yksikkod/kg/vrk.
Basaali-bolus-hoitomallissa 50-70% insuliinin kokonaistarpeesta voidaan kattaa Kirsty-insuliinilla.
Loput insuliinin tarpeesta katetaan pitké- tai ylipitkévaikutteisella insuliinilla.

Annoksen tarkistus voi olla tarpeen, jos potilaan fyysinen rasitus lisdéntyy, tavanomainen ruokavalio
muuttuu tai hinelld on muu samanaikainen sairaus.

Erityiset potilasryhmdit
likkddt (> 65-vuotiaat)

Kirsty-insuliinia voidaan kéyttaa idkkaiden potilaiden hoitoon.
Verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja aspartinsuliinin annosta on sdidettiva yksilollisesti, jos
potilas on idkas.

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten vajaatoiminta saattaa vihentdé potilaan insuliinin tarvetta.
Verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja aspartinsuliinin annosta on sdidettiva yksilollisesti, jos
potilaalla on munuaisten vajaatoiminta.

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminta saattaa vihentda potilaan insuliinin tarvetta.
Verenglukoosin seurantaa on tehostettava ja aspartinsuliinin annosta on sdidettiva yksilollisesti, jos
potilaalla on maksan vajaatoiminta.

Pediatriset potilaat

Kirsty-insuliinia voidaan antaa 1-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja nuorille lyhytvaikutteisen
(liukenevan) ihmisinsuliinin sijaan, kun vaikutuksen nopeasta alkamisesta saattaa olla hyotya,
esimerkiksi kun pistos halutaan ajoittaa oikein aterioihin ndhden (ks. kohdat 5.1 ja 5.2).

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

Siirtyminen muista insuliinivalmisteista

Toisista insuliinivalmisteista siirryttdessa Kirsty-insuliinin ja perusinsuliinin annoksia voidaan joutua
sadtdmadn. Kirsty-insuliinin vaikutus alkaa nopeammin ja sen vaikutusaika on lyhyempi kuin
lyhytvaikutteisen (liukenevan) ihmisinsuliinin. Vatsan alueelle ihonalaisesti annetun injektion vaikutus
alkaa 10-20 minuutin kuluessa pistdmisestd. Vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin valilla
injektion antamisesta. Vaikutus kestdé 3-5 tuntia.

Verenglukoosin tarkka seuranta on suositeltavaa siirtymisvaiheen aikana ja heti siti seuraavina
ensimmadisind viikkoina (ks. kohta 4.4).

Antotapa

Kirsty on pikavaikutteinen insuliinianalogi.

Kirsty pistetddn ihon alle vatsanpeitteisiin, reiteen, olkavarteen, hartialihaksen alueelle tai pakaraan.
Lipodystrofia- ja ihoamyloidoosiriskin pienentdmiseksi pistoskohtaa tulee aina vaihdella saman alueen
sisdlld (ks. kohdat 4.4 ja 4.8). Ihonalainen pistos vatsan alueelle varmistaa nopeamman imeytymisen
verrattuna pistoksiin muille pistosalueille. Pistoskohdasta riippumatta Kirsty alkaa vaikuttaa



lyhytvaikutteista ihmisinsuliinia nopeammin. Vaikutusaika vaihtelee annoksen suuruuden,
pistoskohdan, verenkierron, ldmpdtilan ja fyysisen rasituksen mukaan.

Vaikutuksen nopeammasta alkamisesta johtuen Kirsty tulisi yleensd antaa valittomasti ennen ateriaa.
Tarpeen vaatiessa Kirsty-insuliinin voi pistié heti aterian jalkeen.

Kirsty 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, injektiopullo
Jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio (CSII)

Kirsty-insuliinia voidaan kdytti4 insuliini-infuusioon soveltuvissa pumppujérjestelmissé jatkuvaa
ihonalaista insuliini-infuusiota (CSII) varten. Jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio annetaan vatsan
alueelle. Infuusion pistoskohtaa tulee vaihdella.

Kun Kirsty-insuliinia kéytetdan insuliini-infuusiopumpussa, siithen ei saa sekoittaa mitdédn muuta
insuliinivalmistetta.

Insuliinia jatkuvana ihonalaisena infuusiona kéyttéville potilaille on annettava riittdvén tarkat ohjeet
pumppujirjestelmén kayttod varten. Pumpussa tulee kéyttiéd oikeaa sylinteriampullia ja letkua (ks.
kohta 6.6). Infuusiovilineet (letku ja kanyyli) tulee vaihtaa infuusiovélineiden tuoteinformaatiossa
annettujen ohjeiden mukaisesti.

Potilaiden, jotka kayttavit Kirsty-insuliinia insuliini-infuusiopumpussa, on pidettiva saatavilla
vaihtoehtoisella tavalla annosteltavaa insuliinia siltd varalta, ettd pumppujérjestelméén tulee

toimintahairio.

Laskimonsisdinen kdytto

Ladkérit tai muut terveydenhuollon ammattilaiset voivat tarvittaessa antaa Kirsty-valmistetta myos
laskimoon.

Seuraavat laskimoon annettavat infuusionesteet, jotka sisaltavat 0,05-1,0 yksikkdd/ml aspartinsuliinia,
kun niihin on lisdtty Kirsty 100 yksikkoa/ml -valmistetta, sdilyvét polypropyleeni-infuusiopussissa
kayttokelpoisina huoneenldmmossd 24 tuntia: 9 mg/ml (0,9%) natriumkloridi, 5% glukoosi tai 10%
glukoosi yhdessd 40 mmol/l kaliumkloridin kanssa.

Vaikka infuusioneste on kéyttdkelpoinen médréityn ajan, infuusiopussiin adsorboituu aluksi tietty
madrd insuliinia. Verenglukoosin seuranta on tarpeen insuliini-infuusion aikana.

Anto ruiskulla

Kirsty-injektiopulloja kdytetiddn yksikkoruiskujen kanssa. Katso myos kohta 6.6.

Kirsty 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

Esitéaytetty Kirsty-kyné sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Jos anto ruiskulla tai
laskimonsisdisesti on tarpeen, silloin on kédytettdva injektiopulloa. Jos anto infuusiopumpulla on
tarpeen, silloin on kdytettdva injektiopulloa.

Esitiytetylla Kirsty-kynilld voi antaa enintdin 80 yksikon kerta-annoksen. Annosta voi kasvattaa
kerrallaan 1 yksikon verran. Esitiytetty Kirsty-kyna on tarkoitettu kdytt6on markkinoilla olevien
insuliinikynineulojen kanssa. Katso myds kohta 6.6.

Yksityiskohtaiset kdyttdohjeet on esitetty pakkausselosteessa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jdljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkedsti.

Matkustaminen

Potilaan tulisi kysyé neuvoa lddkariltd ennen matkustamista aikavyohykkeelta toiselle, silld insuliinin
ottamisen ja aterioiden ajankohtia voidaan joutua muuttamaan.

Hyperglykemia

Riittdméaton annostus tai hoidon keskeytyminen saattavat johtaa hyperglykemiaan ja diabeettiseen
ketoasidoosiin erityisesti tyypin 1 diabeteksessa. Hyperglykemian ensimmaéiset oireet ilmaantuvat
yleensd véhitellen tuntien tai pdivien kuluessa. Oireisiin sisidltyvét jano, tihentynyt virtsaaminen,
pahoinvointi, oksentelu, uneliaisuus, ihon punoitus ja kuivuminen, suun kuivuminen,
ruokahaluttomuus seké asetonin haju hengityksessi. Tyypin 1 diabeteksessa hoitamaton
hyperglykemia johtaa lopulta diabeettiseen ketoasidoosiin, joka saattaa johtaa kuolemaan.

Hypoglykemia

Aterian laiminlydminen tai suunnittelematon, voimakas fyysinen rasitus voi johtaa hypoglykemiaan.

Erityisesti lapsilla pitdd hypoglykemiariskin minimoimiseksi noudattaa huolellisuutta
insuliiniannosten (erityisesti perusinsuliini-ateriainsuliinihoidossa) sovittamisessa ruokailuun,
fyysiseen aktiivisuuteen ja sen hetkiseen verenglukoosipitoisuuteen.

Hypoglykemiaa saattaa esiinty4, jos insuliiniannos on liian suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen.
Hypoglykemian yhteydessa tai jos epéillddn hypoglykemiaa, Kirsty-valmistetta ei saa pistdd. Kun
potilaan verenglukoosi on saatu tasapainoon, annoksen séétod tulee harkita (ks. kohdat 4.8 ja 4.9).

Potilaat, joiden verenglukoositasapaino paranee huomattavasti, esim. tehostetun insuliinihoidon
ansiosta, saattavat kokea muutoksen tavanomaisissa hypoglykemiasta varoittavissa oireissaan.
Potilaille tulee kertoa asiasta ja antaa asianmukaista ohjausta. Tavanomaiset varoittavat oireet saattavat
hévitd diabetesta pitkdén sairastaneilta potilailta.

Pikavaikutteisten insuliinianalogien farmakodynamiikasta johtuen mahdollinen hypoglykemia saattaa
niitd kiytettdessa ilmetd pistdmisen jdlkeen nopeammin kuin lyhytvaikutteista (liukenevaa)
ithmisinsuliinia kéytettdessa.

Koska Kirsty tulee annostella aterian vélittdméssé yhteydessd, sen vaikutuksen alkamisnopeus tulee
ottaa huomioon, jos potilaalla on muita sairauksia tai hinen saamansa muu hoito hidastaa ruoan
imeytymista.

Muut sairaudet, varsinkin tulehdukset ja kuumetilat, yleensa lisddvit potilaan insuliinin tarvetta.
Munuais- tai maksasairaus tai lisimunuaisen, aivolisikkeen tai kilpirauhasen toimintaan vaikuttavat
sairaudet voivat aiheuttaa muutoksia insuliiniannokseen.

Kun potilaat siirtyvit kdyttiméaan erityyppistd insuliinivalmistetta, hypoglykemiasta varoittavat oireet
voivat tulla erilaisiksi tai vaikeammin havaittaviksi kuin aikaisempaa insuliinia kéytettdessa.



Siirtyminen muista insuliinivalmisteista

Kun potilas siirtyy kdyttdméaéin toisentyyppisté tai toisen valmistajan insuliinia, on siirtyminen
toteutettava tarkassa lddkérin valvonnassa. Kun muutetaan insuliinin vahvuutta, tavaramerkkia
(valmistaja), tyyppid, alkuperid (eldininsuliini, ihmisinsuliini tai ihmisinsuliinianalogi) ja/tai
valmistusmenetelmai (yhdistelmad-DNA-tekniikalla valmistettu insuliini vs. eldinperdinen insuliini),
annoksen muutos saattaa olla tarpeen. Toisentyyppisestd insuliinista Kirsty-insuliiniin siirtyvien
potilaiden paivittdisid pistoskertoja voidaan joutua lisddméén tai annosta saatetaan joutua muuttamaan
verrattuna potilaan tavallisesti kdyttdmén insuliinin annokseen. Jos annoksen sditd on tarpeen,
tarkistuksen tarve voi ilmaantua ensimmaéisen annoksen tai muutamien ensimmdisten viikkojen tai
kuukausien aikana.

Pistoskohdan reaktiot

Kuten mité tahansa insuliinihoitoa kéytettéessé, pistoskohdan reaktioita (kipu, punoitus,
nokkosihottuma, tulehdus, mustelmat, turvotus ja kutina) voi esiintyd. Pistoskohdan jatkuva
vaihtaminen pistosalueella vihentdd ndiden reaktioiden muodostumisriskii. Reaktiot yleensd havidvat
muutaman paivan tai muutaman viikon aikana. Harvoissa tapauksissa Kirsty-hoito pitdd lopettaa
pistoskohdan reaktioiden vuoksi.

Tho ja ihonalainen kudos

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

Aspartinsuliinin yhteiskayttd pioglitatsonin kanssa

Syddmen vajaatoimintatapauksia on raportoitu esiintyneen, kun pioglitatsonia oli kdytetty yhdessa
insuliinin kanssa, erityisesti potilailla, joilla on riskitekijoitd syddmen vajaatoiminnan kehittymiselle.
Tama tulee pitdd mielessd, jos harkitaan pioglitatsonin ja aspartinsuliinin yhteiskdyttod. Jos valmisteita
kaytetddn yhdessd, potilailta tulee seurata syddmen vajaatoiminnan, painonnousun ja turvotuksen
merkkejd ja oireita. Pioglitatsonihoito tulee lopettaa, jos syddnoireet pahenevat.

Vahingossa tapahtuvien sekaannusten/ladkitysvirheiden vilttiminen

Potilaat tdytyy ohjeistaa aina tarkistamaan insuliinin etiketti ennen jokaista pistosta, jotta viltetddn
vahingossa tapahtuvat sekaannukset agpartinsuliinin ja muiden insuliinivalmisteiden valilla.

Insuliinin vasta-aineet

Insuliinin annostelu saattaa aiheuttaa vasta-ainemuodostusta. Téllaisten insuliinin vasta-aineiden
olemassaolo saattaa harvoissa tapauksissa edellyttdd insuliiniannoksen sddtamista korjaamaan
hyper- tai hypoglykemiataipumusta.

Natrium

Téma ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Useiden ldadkkeiden tiedetddn vaikuttavan glukoosiaineenvaihduntaan.
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Seuraavat aineet saattavat vihentd4 potilaan insuliinin tarvetta:
Suun kautta otettavat diabeteslaékkeet, monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estéjét, beetasalpaajat,
angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estijat, salisylaatit, anaboliset steroidit ja sulfonamidit.

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

Beetasalpaajat saattavat peittdd hypoglykemian oireet.

Oktreotidi ja lanreotidi voivat joko lisdtd tai vdhentdd insuliinin tarvetta.

Alkoholi saattaa tehostaa tai vihenti4 insuliinin verenglukoosia alentavaa vaikutusta.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Kirsty-insuliinia voidaan kayttdd raskauden aikana. Tiedot kahdesta satunnaistetusta, kontrolloidusta
kliinisestd tutkimuksesta (322 ja 27 raskautta) eivét viittaa aspartinsuliinin haitallisiin vaikutuksiin
raskauteen tai sikion/vastasyntyneen terveyteen, kun sitd verrattiin ihmisinsuliiniin (ks. kohta 5.1).
Raskaana olevien diabeetikkonaisten (tyyppi 1, tyyppi 2 tai raskausajan diabetes) tehostettua
verenglukoosikontrollia ja hoidon seurantaa suositellaan raskautta suunniteltaessa ja koko raskauden
ajan. Insuliinin tarve yleensd vidhenee raskauden ensimmaéisen kolmanneksen aikana ja lisdéntyy

myO6hemmin toisen ja kolmannen kolmanneksen aikana. Synnytyksen jdlkeen insuliinin tarve
tavallisesti palautuu nopeasti ennen raskautta olleisiin arvoihin.

Imetys

Kirsty-insuliinin kayttdon ei liity mitdén rajoituksia imetysaikana. Imettévén didin insuliinihoito ei
aiheuta vaaraa lapselle. Kirsty-insuliinin annosta voidaan kuitenkin joutua tarkistamaan imetysaikana.

Hedelmaillisyys

Hedelmallisyyttd koskevissa eldinten lisdédntymistutkimuksissa ei ole havaittu eroa aspartinsuliinin ja
ihmisinsuliinin valilla.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Potilaan keskittymis- ja reaktiokyky saattavat heikentyd hypoglykemian seurauksena. Tdma voi
aiheuttaa vaaratilanteita silloin, kun keskittymis- ja reaktiokyky4 erityisesti tarvitaan (esim. autolla ajo
tai koneiden kayttd).

Potilaita tulee neuvoa ryhtyméin varotoimiin hypoglykemian vilttimiseksi ajon aikana. TAiméa on
erityisen tiarkeéd niille diabeetikoille, joiden tuntemukset hypoglykemiasta varoittavista oireista ovat
vihentyneet tai puuttuvat tai joilla on usein ollut hypoglykemia. Téllaisissa tapauksissa autolla
ajamisen tarkoituksenmukaisuutta on syytd harkita tarkkaan.



4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Aspartinsuliinia kayttévilla potilailla havaitut haittavaikutukset johtuvat pidasiassa insuliinin
farmakologisesta vaikutuksesta.

Hoidon aikana yleisimmin raportoitu haittavaikutus on hypoglykemia. Hypoglykemian
esiintymistiheys vaihtelee riippuen potilasaineistosta, annosalueesta ja glukoositasapainosta (ks.
kohta 4.8, Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus).

Insuliinihoidon alkuvaiheessa saattaa esiintya silmien taittohiiriditd, turvotusta ja pistoskohdan
reaktioita (kipu, punoitus, nokkosihottuma, tulehdus, mustelmat, turvotus ja kutina pistoskohdassa).
Néama oireet ovat yleensd ohimenevid. Verenglukoositasapainon nopeaan korjaantumiseen voi liittya
akuutti kivulias neuropatia, joka on yleensa tilapdinen. Insuliinihoidon tehostamisella aikaansaatuun
killiseen glukoositasapainon paranemiseen saattaa liittyd diabeettisen retinopatian tilapdinen
vaikeutuminen, kun taas pitkdaikaisen glukoositasapainon paraneminen vihentii diabeettisen
retinopatian etenemisriskié.

Taulukoitu haittavaikutusluettelo

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

MedDRA-elinjéarjestelmal | Hyvin Melko Harvinain | Hyvin Tuntematon
uokka yleinen harvinainen | en harvinain
en
Immuunijérjestelma nokkosihottu anafylakti
ma, set
ihottuma, reaktiot*®
iho-oireiden
puhkeaminen
Aineenvaihdunta ja hypoglykem
ravitsemus ia*
Hermosto perifeerine
n
neuropatia
(kivulias
neuropatia
)
Silmét taittohdiriot,
diabeettinen
retinopatia
Iho ja ihonalainen kudos lipodystrofia ihoamyloidoo
* si*t
Yleisoireet ja antopaikassa pistoskohdan
todettavat haitat reaktiot,
turvotus

* Ks. kohta 4.8, Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus.
1 Myyntiintulon jilkeen ilmennyt ldskkeen aiheuttama haittavaikutus.




Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Anafylaktiset reaktiot:

Yleistynyt yliherkkyysreaktio (siséltdd laajalle levinnyttd ihottumaa, kutinaa, hikoilua,
ruoansulatushdirioitd, angioneuroottista turvotusta, hengitysvaikeuksia, syddmentykytysti ja
verenpaineen alenemista) on hyvin harvinainen, mutta saattaa olla hengenvaarallinen.

Hypoglykemia

Yleisimmin raportoitu haittavaikutus on hypoglykemia. Sitd saattaa esiinty4, jos insuliiniannos on liian
suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen. Vakava hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen ja/tai
aiheuttaa kouristuksia, tilapdisen tai pysyvén aivojen toimintahairion tai jopa kuoleman.
Hypoglykemian oireet ilmaantuvat yleensa ylldttden. Oireisiin saattaa sisdltyd kylménhikisyys, kalpea
ja viiled iho, uupumus, hermostuneisuus tai vapina, ahdistus, epitavallinen visymys tai heikkous,
sekavuus, keskittymisvaikeudet, uneliaisuus, kova nélka, ndkohdiriot, padnsarky, pahoinvointi ja
syddmentykytys.

Kliinisissd tutkimuksissa hypoglykemian esiintymistiheys on vaihdellut riippuen potilasaineistosta,
annosalueesta ja glukoositasapainosta. Kliinisten tutkimusten aikana hypoglykemioiden
kokonaisméérissa ei ollut eroa potilaiden vililld, hoidettiinpa heita aspartinsuliinilla tai
ihmisinsuliinilla.

1ho ja ihonalainen kudos

Lipodystrofiaa (mukaan lukien lipohypertrofiaa, lipoatrofiaa) ja ihoamyloidoosia voi ilmaantua
pistoskohtaan. Ne viivastyttiavat insuliinin paikallista imeytymisté. Pistoskohdan jatkuva vuorottelu
sovitulla pistosalueella saattaa vihentda tai ehkéisti nditd muutoksia (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat

Kauppaantuonnin jélkeisessd kaytossi ja kliinisissa tutkimuksissa lapsilla havaittujen haittavaikutusten
madrd, tyyppi ja vaikeusaste ei ole eronnut viestossd yleensd havaituista haittavaikutuksista.

Muut erityiset potilasryhmét

Kauppaantuonnin jilkeisessd kdytossa ja kliinisissé tutkimuksissa idkkéilld ja munuaisten tai maksan
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla havaittujen haittavaikutusten méaérd, tyyppi ja vaikeusaste ei ole
eronnut viestossd yleensd havaituista haittavaikutuksista.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hy&ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdin ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Insuliinin yliannostukselle ei ole olemassa erityistd médritelmié. Hypoglykemia saattaa kuitenkin
kehittya vaiheittain, jos potilas saa liian suuria insuliiniannoksia verrattuna insuliinin tarpeeseen:

. Lievé hypoglykemia voidaan hoitaa antamalla suun kautta rypélesokeria tai sokeria siséltdvia
tuotteita. Siksi on suositeltavaa, ettd diabeetikko pitééd aina mukanaan sokeripitoisia tuotteita.
. Vakava hypoglykemia, jolloin potilas on tajuton, voidaan hoitaa antamalla glukagonia

(0,5-1 mg) lihakseen tai ihon alle tai antamalla glukoosia laskimoon. Lihaksensisdisen ja
ihonalaisen glukagoni-injektion voi antaa riittdvan koulutuksen saanut henkild.
Laskimonsisdisen glukoosin antaa l4ékari tai muu terveydenhuollon henkilost6. Glukoosia on
annettava laskimoon, jos glukagonin antoon ei tule vastetta 10-15 minuutin kuluessa. On



suositeltavaa, ettd tajunnan palattua potilaalle annetaan suun kautta hiilihydraatteja
hypoglykemian uusiutumisen estdmiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabetesldékkeet. Insuliinit ja insuliinijohdokset, lyhytvaikutteiset.
ATC-koodi: A10ABOS.

Kirsty on ns. biosimilaari lddkevalmiste. Yksityiskohtaisempaa tietoa on saatavilla Euroopan
ladkeviraston verkkosivulta: http://www.ema.europa.eu.

Vaikutusmekanismi ja farmakodynaamiset vaikutukset

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

Aterianjdlkeisten neljin ensimmaéisen tunnin kuluessa on voitu méadrittaa, ettd aspartinsuliinin vaikutus
alkaa nopeammin kuin lyhytvaikutteisen (liukenevan) ihmisinsuliinin ja lisiksi se laskee veren

glukoosipitoisuutta enemmaén. Thon alle annetun aspartinsuliinin vaikutusaika on lyhyempi kuin
lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin.

16 1

141

mmol/l)

(

Veren glukoosi

D T T T T T T T T T T T T

0 1 2 3 4 5
Aika (h)
Kuva 1 Yhden, ateriaa edeltdvin insuliiniannoksen vaikutus veren glukoosipitoisuuteen valittomasti
ennen ateriaa pistetyn aspartinsuliiniannoksen (yhtendinen viiva) tai 30 minuuttia ennen ateriaa

annetun lyhytvaikutteisen ihmisinsuliiniannoksen (katkoviiva) jilkeen potilailla, joilla on tyypin 1
diabetes mellitus.

Ihon alle annetun aspartinsuliini-injektion vaikutus alkaa 10-20 minuutin kuluttua pistdmisesta.
Vaikutus on voimakkaimmillaan 1-3 tunnin vililld injektion antamisesta. Vaikutus kestia 3-5 tuntia.
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Kliininen teho ja turvallisuus

Tyypin 1 diabeetikoille tehdyt kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd aterianjalkeiset
verenglukoosiarvot ovat matalammat aspartinsuliinilla kuin lyhytvaikutteisella ihmisinsuliinilla
(kuva 1). Kahdessa avoimessa pitkdaikaistutkimuksessa tyypin 1 diabeetikoilla (tutkimuksista
ensimmaiseen osallistui 1 070 potilasta ja toiseen 884) aspartinsuliini laski glykoituneen
hemoglobiinin arvoja 0,12 [95% luottamusvali 0,03; 0,22] prosenttiyksikollé ja 0,15 [95%
luottamusvili 0,05; 0,26] prosenttiyksikolld ihmisinsuliinin kdyttoon verrattuna; timéan eron kliininen
merkitys on rajallinen.

Tyypin 1 diabeetikoille tehdyt kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd yollisen hypoglykemian riski
on aspartinsuliinia kdytettdessi pienempi kuin lyhytvaikutteista (liukenevaa) ihmisinsuliinia
kaytettdessd. Pdivilld ilmenevén hypoglykemian riski ei ollut merkitsevisti suurempi.

Aspartinsuliini on moolitasolla yhté tehokas kuin lyhytvaikutteinen ihmisinsuliini.

Erityiset potilasryhmit

likkddt (> 65-vuotiaat)

Satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, vaihtovuoroisessa tutkimuksessa verrattiin aspartinsuliinin ja
lyhytvaikutteisen (liukenevan) ihmisinsuliinin farmakokinetiikkaa ja farmakodynamiikkaa tyypin 2
diabetesta sairastavilla idkkailla potilailla (19 potilasta idltddn 65-83 vuotta, idn keskiarvo 70 vuotta).
Suhteelliset erot aspartinsuliinin ja liukenevan ihmisinsuliinin farmakodynaamisissa ominaisuuksissa
(GIRmax, AUCGIR, 0-120 min) idkkéilla olivat yhdenmukaisia tulosten kanssa, jotka on saatu terveilla
koehenkil6illd ja nuoremmilla diabeetikoilla.

Pediatriset potilaat

Pienille lapsille (20 lasta, joiden ikd oli 2 vuodesta alle 6 vuoteen, ja joista neljd oli alle 4-vuotiaita)
tehdyssd, 12 viikkoa kesténeessi kliinisessé tutkimuksessa verrattiin ennen ateriaa annettua liukenevaa
ithmisinsuliinia ja aterian jdlkeen annettua aspartinsuliinia. Kerta-annoksen farmakokinetiikkaa ja
farmakodynamiikkaa tutkittiin lasten (6-12-vuotiaat) ja nuorten (13-17-vuotiaat) elimistossa.
Aspartinsuliinin farmakodynaaminen profiili lapsilla oli samanlainen kuin aikuisilla.

Aspartinsuliinin tehoa ja turvallisuutta ateriainsuliinina yhdistettyné perusinsuliineista joko

detemir- tai degludekinsuliiniin on tutkittu 12 kuukauden ajan kahdessa satunnaistetussa,
kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa nuorilla ja lapsilla, joiden iki oli 1 vuodesta alle 18 vuoteen
(n=712). Tutkimuksissa oli mukana 167 idltddn 1-5-vuotiasta, 260 idltddn 6-11-vuotiasta ja 285 iéltddn
12-17-vuotiasta lasta. Havaitut parannukset HbA 1c-tasoissa ja turvallisuusprofiilit olivat
vertailukelpoisia kaikissa ikédryhmissé.

Raskaus

Kliininen tutkimus, jossa verrattiin aspartinsuliinin ja ihmisinsuliinin turvallisuutta ja tehoa raskaana
olevilla tyypin 1 diabetesta sairastavilla naisilla (322 raskautta (aspartinsuliini: 157; ihmisinsuliini:
165)), ei viitannut aspartinsuliinin haitallisiin vaikutuksiin raskauteen tai sikion/vastasyntyneen
terveyteen.

Lisdksi tulokset kliinisestd tutkimuksesta, jossa oli mukana 27 raskausajan diabetesta sairastavaa
naista, osoittivat turvallisuusprofiilin olevan samanlainen verrattaessa aspartinsuliini- ja
ihmisinsuliinihoitoa keskenddn. Tutkimuksessa naiset satunnaistettiin saamaan joko aspartinsuliinia
(14) tai ihmisinsuliinia (13).
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5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen, jakautuminen ja eliminaatio

Kirsty-insuliinissa proliiniaminohapon korvaaminen aspartaatilla paikassa B28 vahentda
lyhytvaikutteisella (liukenevalla) ihmisinsuliinilla havaittua heksameerien muodostustaipumusta.
Tastd syystd Kirsty imeytyy ihonalaiskudoksesta lyhytvaikutteista ihmisinsuliinia nopeammin.

Aspartinsuliinin huippupitoisuus saavutetaan keskiméirin puolet lyhyemmassa ajassa kuin
lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin. Tyypin 1 diabeetikoilla aspartinsuliinin keskiméériinen
huippupitoisuus plasmassa, 492 [1 256 pmol/l, saavutettiin 40 (neljannespisteiden vélinen alue: 30-40)
minuutin kuluttua ihon alle annetusta pistoksesta annoksen ollessa 0,15 yksikkod painokiloa kohden.
Veren insuliinipitoisuus palautui perustasolle noin 4-6 tunnin kuluttua pistoksesta. Tyypin 2
diabeetikoilla imeytyminen tapahtui jonkin verran hitaammin, mink& seurauksena huippupitoisuus oli
matalampi (Cmax 352 [ 240 pmol/l), ja se saavutettiin myohemmin, tmax 60 (neljannespisteiden vélinen
alue: 50-90) minuuttia. Kirsty-insuliinin huippupitoisuuden saavuttamiseen kuluva aika vaihtelee
yksilokohtaisesti huomattavasti vihemman kuin lyhytvaikutteisen ihmisinsuliinin vastaava aika, mutta
Kirsty-insuliinin huippupitoisuus vaihtelee yksilokohtaisesti enemmaén.

Erityiset potilasryhmit

likkddt (= 65-vuotiaat)

Suhteelliset erot aspartinsuliinin ja lyhytvaikutteisen (liukenevan) ihmisinsuliinin farmakokineettisissi
ominaisuuksissa tyypin 2 diabetesta sairastavilla idkkailld potilailla (65-83 vuotta, idn keskiarvo

70 vuotta) olivat samankaltaisia kuin mitd on havaittu terveilld koehenkil6illd ja nuoremmilla
diabeetikoilla. ldkkéissé potilaissa imeytyminen oli hidastunut, mink& vuoksi tmax oli viivastynyt (82
(neljannespisteiden vélinen alue: 60-120) minuuttia), kun taas Cmax oli samankaltainen kuin mité oli
havaittu nuorilla tyypin 2 diabeetikoilla ja hieman alhaisempi kuin tyypin 1 diabeetikoilla.

Maksan vajaatoiminta

Aspartinsuliinin kerta-annoksen farmakokinetiikkaa tutkittiin 24 koehenkil6ll4, joiden maksan
toiminta vaihteli normaalista vaikeaan toimintahéirioon. Maksan vajaatoimintaa sairastavilla
imeytymisnopeus oli pienentynyt ja vaihtelevampi, mink& vuoksi tmax oli hidastunut noin 50 minuutista
henkil6ill4, joilla oli normaali maksan toiminta, noin 85 minuuttiin potilailla, joilla oli kohtalainen ja
vaikea maksan vajaatoiminta. AUC-, Cmax- ja CL/F-arvot olivat samankaltaisia potilailla, joilla maksan
toiminta oli heikentynyt kuin henkil6illd, joilla maksan toiminta oli normaali.

Munuaisten vajaatoiminta

Aspartinsuliinin kerta-annoksen farmakokinetiikkaa tutkittiin 18 koehenkildlld, joiden munuaisten
toiminta vaihteli normaalista vaikeaan toimintah&irioon. Kreatiniinin puhdistuman arvoilla ei ollut
selvdd vaikutusta aspartinsuliinin AUC-, Cmax-, CL/F- ja tmax-arvoihin. Tietoa oli rajoitetusti potilaista,
joilla on kohtalainen ja vaikea munuaisten vajaatoiminta. Potilaita, joiden munuaisten vajaatoiminta
vaati dialyysihoitoa, ei tutkittu.

Pediatriset potilaat

Kirsty-insuliinin farmakokineettisii ja farmakodynaamisia ominaisuuksia tutkittiin tyypin 1 diabetesta
sairastavien lasten (6-12-vuotiaat) ja nuorten (13-17-vuotiaat) elimistossd. Aspartinsuliini imeytyi
molemmissa ikdryhmissa nopeasti, ja tmax vastasi aikuisilla tehtyjen tutkimusten tuloksia. Cmax
kuitenkin vaihteli ikdryhmien valilld, ja tdssd korostuukin Kirsty-insuliinin yksilollisen
annostitrauksen merkitys.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta seka
lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivit viittaa
erityiseen vaaraan ihmisille.
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In vitro -kokeissa, joissa testattiin myos sitoutumista insuliini- ja IGF-1-reseptoreihin seké vaikutusta
solun kasvuun, aspartinsuliini kéyttédytyi lahes samoin kuin ihmisinsuliini. Tulokset osoittavat myos,
ettd aspartinsuliini irtosi insuliinireseptoreista kuten ihmisinsuliini.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Glyseroli

Fenoli

Metakresoli

Sinkkikloridi

Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumkloridi

Kloorivetyhappo (pH:n sddtémistd varten)
Natriumhydroksidi (pH:n sédtdmisté varten)
Injektionesteisiin kéytettiva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tatd ladkevalmistetta ei saa laimentaa tai sekoittaa muiden ld4dkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

Ennen avaamista

30 kuukautta

Ensimmdisen avaamisen jilkeen

28 pdivad

Kemiallisen ja fysikaalisen stabiiliuden on osoitettu sdilyvin 31 pédivad 30°C:n ja 5°C:n lampdétilassa.
Mikrobiologiselta kannalta katsottuna valmistetta saa avaamisen jalkeen siilyttdd korkeintaan
28 paivad 30°C:n lampdtilassa. Kayttdja vastaa muusta kdytonaikaisen séilytyksen kestosta.

Kirsty 100 yksikkéd/ml injektioneste, livos, injektiopullo

Siilyti alle 30°C. Al4 siilytd jadkaapissa. Ei saa jaity.

Sailytd injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle

Kirsty 100 yksikkod/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

Sdilytd alle 30°C. Voidaan séilyttdd jadkaapissa (2°C - 8°C). Ei saa jadtya.
Pidd kynén suojus paikoillaan. Herkka valolle.

6.4. Siilytys

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

Avatun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Kirsty 100 yksikk6d/ml injektioneste, liuos, injektiopullo

10 ml livosta injektiopullossa (tyypin 1 lasia), joka on suljettu bromobutyylikumitulpalla ja
alumiinisella repdisysinetilla.

Pakkauskoot: 1 tai 5 injektiopulloa tai 5 pakkauksen kerrannaispakkaus, kussakin pakkauksessa
1 injektiopullo.

Kirsty 100 vksikkod/ml injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

3 ml liuosta sylinteriampullissa (tyypin 1 lasia), joka sisdltdd bromobutyylistd valmistetun
kumiménnén ja tulpan ja alumiinisinetin. Sylinteriampulli on esitdytetyssd moniannoskynéassa.

Pakkauskoot: 1, 5 tai 10 esitdytettyd kyndi tai 10 esitdytetyn kynén kerrannaispakkaus (kaksi
5 esitdytetyn kynén pakkausta).

6.6  Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ali kiyti titi lddkevalmistetta, jos huomaat, ettdi se ei ole kirkasta, viritontd ja vesimaisti.
Jaatynytta Kirsty-insuliinia ei saa kéyttaa.

Potilasta on kehotettava hivittdmééan neula jokaisen pistoksen jalkeen.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Al anna neuloja, ruiskuja ja esitdytettyji kynii kenenkin toisen kiyttdon.

Kirsty 100 yksikk6d/ml injektioneste, livos, injektiopullo

Kirsty-insuliinia voidaan kayttad infuusiopumppujérjestelmassa (jatkuva ihonalainen infuusio, CSII),
kuten on kuvattu kohdassa 4.2. Letkut, joiden sisdpintamateriaali on polyetyleenid, on tutkittu, ja ne on
todettu yhteensopiviksi pumppukéyton kanssa.

Kirsty 100 yksikk6éd/ml injektioneste, livos, esitiytetty kyni

Tamén kynin kanssa yhteensopivat neulakoot ovat
-31 G, 5 mm,

-32 G, 4-6 mm,

-34 G, 4 mm.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

Irlanti

D13 R20R

14



8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/20/1506/001
EU/1/20/1506/002
EU/1/20/1506/003
EU/1/20/1506/004
EU/1/20/1506/005
EU/1/20/1506/006
EU/1/20/1506/007

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmispaivamadra: 5/02/2021

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

Biocon Sdn. Bhd.,

No. 1, Jalan Bioteknologi 1,
Kawasan Perindusterian SiLC
79200 Iskandar Puteri,

Johor,

Malesia

Erén vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Kirsty-injektiopullo ja esitidytetty kyna:

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne
Dublin

D09 C6X8

Irlanti

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet maddrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maidritelty Euroopan unionin viitepaivaméaériat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvéssi
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myO6hemmissi paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.

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

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

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

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosti
e kun riskienhallintajérjestelmdi muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittivaan muutokseen, tai kun on saavutettu tirkei tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT

19



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KOTELO (INJEKTIOPULLOQO)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kirsty 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos
aspartinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINEE(T)

Yhdessa injektiopullossa on 10 ml vastaten 1 000 yksikkod. 1 ml liuosta siséltdd 100 yksikkoa
aspartinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

glyserolia, fenolia, metakresolia, sinkkikloridia, dinatriumvetyfosfaattidihydraattia, natriumkloridia,
kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia pH:n sddt66n ja injektionesteisiin kéytettivad vettd. Lisdtietoja
pakkausselosteessa.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo & 10 ml.
5 injektiopulloa a 10 ml.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle tai laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kaytd liuosta vain, jos se on kirkasta ja véritonté

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmaisen kéyton jalkeen: Kéyti 28 pdivén kuluessa
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sdilyté jadkaapissa.
Ensimmiisen kiyton jilkeen: Sailyti alle 30°C. Ali siilyti jddkaapissa. Ei saa jiftya.
Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

Havitd neula jokaisen pistoksen jilkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

Irlanti

D13 R20R

12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/20/1506/0011 injektiopullo a 10 ml
EU/1/20/1506/002 5 injektiopulloa a 10 ml

13. ERANUMERO <, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT>

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Kirsty

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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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEEN (INJEKTIOPULLO - sisiiltiis blue boxin) KIINNITETTAVA
ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kirsty 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos
aspartinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINEE(T)

Yhdessé injektiopullossa on 10 ml vastaten 1 000 yksikk6d. 1 ml livosta siséltdd 100 yksikkod
aspartinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

glyserolia, fenolia, metakresolia, sinkkikloridia, dinatriumvetyfosfaattidihydraattia, natriumkloridia,
kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia pH:n séétoon ja injektionesteisiin kaytettavaa vettd. Lisétietoja
pakkausselosteessa.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Kerrannaispakkaus: 5 (5 pakkausta, joissa 1 x 10 ml) injektiopulloa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle tai laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Kéyta liuosta vain, jos se on kirkasta ja varitonta

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmaisen kayton jilkeen: Kéytd 28 piivin kuluessa.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sdilyté jadkaapissa.
Ensimmiisen kiyton jélkeen: Sailyti alle 30°C. Ali siilyti jddkaapissa. Ei saa jiftya.
Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

Haviti neula jokaisen pistoksen jilkeen

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

Irlanti

D13 R20R

12. MYYNTILUVAN NUMERO

EU/1/20/1506/003 5 pakkausta, joissa 1 x 10 ml:n injektiopullo

13. ERANUMERO <, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT>

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Kirsty

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.
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18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEN SISEMPI KOTELO (INJEKTIOPULLO - ilman blue boxia)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kirsty 100 yksikkda/ml injektioneste, liuos
aspartinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINEE(T)

Yhdessa injektiopullossa on 10 ml vastaten 1 000 yksikkoad. 1 ml liuosta siséltdd 100 yksikkoa
aspartinsuliinia (vastaten 3,5 mg).

3. LUETTELO APUAINEISTA

glyserolia, fenolia, metakresolia, sinkkikloridia, dinatriumvetyfosfaattidihydraattia, natriumkloridia,
kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia pH:n sddt66n ja injektionesteisiin kéytettivad vettd. Lisédtietoja
pakkausselosteessa.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 injektiopullo a 10 ml. Osa kerrannaispakkausta, ei voida myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle tai laskimoon

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

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

Kaéyta liuosta vain, jos se on kirkasta ja varitonta

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmaisen kéyton jdlkeen: Kdytd 28 péivéin kuluessa.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sdilyté jadkaapissa.
Ensimmiisen kiyton jilkeen: Siilyti alle 30°C. Al siilyti jaskaapissa. Ei saa jaityi.
Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

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

Haéviti neula jokaisen pistoksen jilkeen.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

Irlanti

D13 R20R

12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/20/1506/003 5 pakkausta, joissa 1 x 10 ml:n injektiopullo

13. ERANUMERO <, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT>

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Kirsty
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ETIKETTI (INJEKTIOPULLO)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Kirsty 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos
aspartinsuliini
S.C., 1.V.

| 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

KOTELO (ESITAYTETTY KYNA.)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kirsty 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kynéd
aspartinsuliini

‘ 2 VAIKUTTAVA AINE

Yksi 3 ml:n esitdytetty kyna sisdltdd 300 yksikkod. 1 ml livosta siséltdd 100 yksikkoé aspartinsuliinia
(vastaten 3,5 mg).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

glyserolia, fenolia, metakresolia, sinkkid, dinatriumvetyfosfaattidihydraattia, natriumkloridia,
kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia pH:n séédtoon ja injektionesteisiin kéytettdvaa vettd. Lisédtietoja
pakkausselosteessa.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 x 3 ml esitiytetty kyna
5 x 3 ml esitéytettyd kynéa.
10 x 3 ml esitdytettyd kyndd

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Neulat eivit sisélly pakkaukseen.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Kaéyta liuosta vain, jos se on kirkasta ja varitonta
Vain henkilokohtaiseen kayttoon
Kéyta vain neuloja, jotka sopivat kiyttoon tdmén esitdytetyn kynin kanssa
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Ensimmaisen kdyton jalkeen: Kéyti 28 paivan kuluessa.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sdilyté jadkaapissa.
Ensimmaisen kayton jalkeen: Sailytd alle 30°C. Voidaan sdilyttda jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pidi kynén suojus paikallaan. Herkké valolle

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

Havité neula jokaisen pistoksen jilkeen.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

Irlanti

D13 R20R

12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/20/1506/004 1 kynéd a 3 ml
EU/1/20/1506/005 5 kynéd a 3 ml
EU/1/20/1506/006 10 kynéd a 3 ml

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Kirsty esitdytetty kyna
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17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
KERRANNAISPAKKAUKSEEN KIINNITETTAVA ETIKETTI (ESITAYTETTY
KYNA - sisiltiii blue boxin)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kirsty 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kynéa
aspartinsuliini

‘ 2 VAIKUTTAVA AINE

Yksi 3 ml:n esitdytetty kyna sisdltdd 300 yksikkod. 1 ml livosta siséltdd 100 yksikkoé aspartinsuliinia
(vastaten 3,5 mg).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

glyserolia, fenolia, metakresolia, sinkkid, dinatriumvetyfosfaattidihydraattia, natriumkloridia,
kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia pH:n séétoon ja injektionesteisiin kéytettavaa vettd. Lisdtietoja
pakkausselosteessa.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Kerrannaispakkaus: 10 (2 x 5) esitdytettyd kynia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Neulat eivit sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Kaéytd liuosta vain, jos se on kirkasta ja véritonté.
Vain henkilokohtaiseen kayttoon
Kéyta vain neuloja, jotka sopivat kdyttoon tdmin esitdytetyn kynidn kanssa

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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Ensimmaisen kayton jilkeen: Kéyti 28 paivin kuluessa.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sdilyté jadkaapissa.
Ensimmaisen kayton jalkeen: Sailytd alle 30°C. Voidaan sdilyttda jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pid4 kynén suojus paikallaan. Herkké valolle

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

Haviti neula jokaisen pistoksen jilkeen.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

Irlanti

D13 R20R

12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/20/1506/007 10 (2 x 5) kynéd a 3 ml

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Kirsty esitidytetty kyna

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

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

PC
SN
NN

34



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT
KERRANNAISPAKKAUKSEN SISEMPI KOTELO (ESITAYTETTY KYNA - ilman blue
boxia)

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Kirsty 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kynéd
aspartinsuliini

‘ 2 VAIKUTTAVA AINE

Yksi 3 ml:n esitdytetty kyna sisdltdd 300 yksikkod. 1 ml livosta siséltdd 100 yksikkoé aspartinsuliinia
(vastaten 3,5 mg).

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

glyserolia, fenolia, metakresolia, sinkkid, dinatriumvetyfosfaattidihydraattia, natriumkloridia,
kloorivetyhappoa/natriumhydroksidia pH:n sédtoon ja injektionesteisiin kéytettdvaa vettd. Lisdtietoja
pakkausselosteessa.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

5 x 3 ml esitdytettyd kyndi. Osa kerrannaispakkausta, ei voida myyda erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Neulat eivit sisélly pakkaukseen
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

7. MUUT ERITYISVAROITUKSET, JOS TARPEEN

Kéyta liuosta vain, jos se on kirkasta ja varitonta.
Vain henkilokohtaiseen kayttoon
Kéyti vain neuloja, jotka sopivat kidyttoon tdmain esitdytetyn kynin kanssa

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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Ensimmaisen kdyton jalkeen: Kéytd 28 paivan kuluessa.

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ennen avaamista: Sdilyté jadkaapissa.
Ensimmaisen kayton jalkeen: Sailytd alle 30°C. Voidaan sdilyttda jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pid4 kynén suojus paikallaan. Herkké valolle

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

Havité neula jokaisen pistoksen jilkeen.

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

Irlanti

D13 R20R

12. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/1/20/1506/007 2 x 5 kynad a 3 ml.

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Kirsty esitdytetty kyna
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI (ESITAYTETTY KYNA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITIT

Kirsty 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos
aspartinsuliini
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO <, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT>

Lot

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Kirsty 100 yksikko#d/ml injektioneste, linos, injektiopullo
aspartinsuliini

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

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidlikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méairitty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Kirsty on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytéit Kirsty-insuliinia
Miten Kirsty-insuliinia kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Kirsty-insuliinin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNk L=

1. Miti Kirsty on ja mihin sitd kiytetiin

Kirsty on moderni insuliini (insuliinianalogi), jonka vaikutus alkaa nopeasti. Modernit insuliinit ovat
thmisinsuliinien parannettuja versioita.

Kirsty-insuliinia kiytetddn alentamaan diabetes mellitusta (diabetesta) sairastavien aikuisten ja
1-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ja nuorten korkeaa verensokeritasoa. Diabetes on sairaus, jossa
elimisto ei tuota riittdvésti insuliinia verensokeritason sédtelyyn. Kirsty-hoito auttaa ehkdisemién
diabeteksen aiheuttamia lisdsairauksia.

Kirsty alkaa alentaa verensokeriasi 10-20 minuutin kuluttua sen pistimisestd, vaikutus on
voimakkaimmillaan 1-3 tunnin kuluttua pistoksesta ja kestéé 3-5 tuntia. Koska Kirsty-insuliinin
vaikutusaika on lyhyt, sité tulee yleensé kayttdd yhdessa pitké- tai ylipitkévaikutteisten
insuliinivalmisteiden kanssa. Lisdksi Kirsty-insuliinia voidaan antaa jatkuvana infuusiona
pumppujirjestelman kautta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Kirsty-insuliinia

Ali kiiyti Kirsty-insuliinia

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

> Jos arvelet, ettéd sinulle on tulossa hypoglykemia (matala verensokeri) (ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisistd haittavaikutuksista kohdassa 4).
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> Jos injektiopullon suojahattu ei ole kunnolla kiinni tai se puuttuu. Kaikissa injektiopulloissa on
suojaava muovihattu, joka paikoillaan ollessaan on osoitus pullon koskemattomuudesta. Jos
muovihattu ei ole moitteettomassa kunnossa kun saat pullon, palauta pullo apteekkiin.

> Jos siti ei ole sdilytetty oikein tai jos se on jadtynyt (ks. kohta 5, Kirsty-insuliinin
sdilyttdminen).

> Jos insuliiniliuos ei ole kirkasta ja varitonta.

Jos jokin niistd koskee sinua, dld kiytd Kirsty-valmistetta. Pyyda neuvoa l4ékarilté, sairaanhoitajalta
tai apteekkihenkilokunnalta.

Ennen kuin kiytit Kirsty-insuliinia

> Tarkista etiketistd, ettd se on oikeantyyppisté insuliinia.

> Poista suojaava muovihattu.

> Kayti jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa vilttddksesi kontaminoitumisen.
>  Al4 anna neuloja ja ruiskuja kenenkén toisen kdyttoon.

Varoitukset ja varotoimet

> Jotkut terveydentilat ja toiminnat voivat vaikuttaa insuliinin tarpeeseesi. Kysy neuvoa ladkarilta:

> Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisimunuaisen, aivolisdkkeen tai kilpirauhasen
toimintahairio.

> Jos liikut tavallista enemmén tai jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, silld se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi.

> Jos olet sairas, jatka insuliinin kdytto4 ja kysy neuvoa ladkériltasi.

> Jos suunnittelet matkaa ulkomaille, maiden vilisestd aikaerosta johtuen insuliinin tarpeesi ja
pistostesi ajankohta voi muuttua.

IThomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei valttdmatti tehoa hyvin, jos pistit
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, Miten Kirsty-insuliinia
kaytetdan). Kerro ladkérille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos tilla hetkella pistit
insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia muutoksia, keskustele l4ddkarin kanssa, ennen kuin alat pistda
sitd muualle. Ladkéri voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyisté tiivilmmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret
Ali anna titi ldikettd alle 1-vuotiaille lapsille, koska kliinisii tutkimuksia ei ole tehty alle 1-vuotiaille
lapsille.

Muut lasikevalmisteet ja Kirsty

Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Jotkut ladkkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, miké saattaa tarkoittaa, etti insuliiniannostasi tiytyy
muuttaa. Alla on lueteltu yleisimmét ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokerisi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:
. Muita diabeteslddkkeitd

. Monoamiinioksidaasin (MAO:n) estdjid (kdytetddn masennuksen hoitoon)

. Beetasalpaajia (kdytetddin alentamaan korkeaa verenpainetta)

. Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjid (kdytetddn tiettyjen sydénvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon)

. Salisylaatteja (kdytetddn sarkyyn ja kuumeen alentamiseen)

. Anabolisia steroideja (kuten testosteroni)

. Sulfonamideja (kéytetddn infektioiden hoitoon).
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Verensokerisi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:

. Suun kautta otettavia ehkdisyvalmisteita (ehkéisypillereitd)

. Tiatsideja (kédytetddn hoitamaan korkeaa verenpainetta tai liiallista nesteen kertymisté)

. Glukokortikoideja (kuten "kortisoni", kdytetddn tulehduksen hoitoon)

. Kilpirauhashormoneja (kéytetddn kilpirauhassairauksien hoitoon)

. Sympatomimeetteja (kuten adrenaliini tai salbutamoli ja terbutaliini, joita kdytetddn astman
hoitoon)

. Kasvuhormonia (ladke, joka stimuloi luustoa ja somaattista kasvua ja jolla on selvé vaikutus
kehon aineenvaihduntaan)

. Danatsolia (ovulaatioon vaikuttava ladke).

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

Beetasalpaajat (kdytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta) saattavat heikentda tai tukahduttaa
kokonaan ensimmadiset varoitusoireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kdytetdin tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

Muutamille tyypin 2 diabetesta pitkédén sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heité hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
ladkérillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epatavallista
hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos olet ottanut mité tahansa tissi lueteltua ladketta, kerro ladkérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle.

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

Raskaus ja imetys

> Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttod. Kirsty-insuliinia voi kdyttda raskauden aikana.
Insuliinin annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jdlkeen.
Diabeteksen huolellinen hoitaminen, erityisesti hypoglykemian estdminen, on tirkedd vauvasi
terveyden kannalta.

> Kirsty-valmisteen kéytolle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Kysy ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kaytt6d raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kysy ladkariltd, voitko ajaa autoa tai kayttda koneita:

. Jos sinulla on usein matala verensokeri.

. Jos sinun on vaikea tunnistaa matalan verensokerin oireita.

Jos verensokerisi on matala tai korkea, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyysi ja siten
myds kykyysi ajaa autoa tai kdyttdd koneita. Pid4 mielessi, ettd saatat vaarantaa itsesi tai muut.

Kirsty-insuliini vaikuttaa nopeasti. Voit sen vuoksi tuntea mahdollisen hypoglykemian oireet
pistoksen jilkeen nopeammin kuin kéyttiessési lyhytvaikutteista (liukenevaa) ihmisinsuliinia.

Kirsty sisiltia natriumia
Téma ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
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3. Miten Kirsty-insuliinia kiytetain

Annos ja milloin otat insuliinisi
Kaéytd insuliiniasi ja sdddé annostasi juuri siten kuin 148kéri on méérannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta,
sairaanhoitajalta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kirsty otetaan yleensd vélittomaésti ennen ateriaa. Nauti ateria tai vdlipala 10 minuutin kuluessa
pistdmisestd vélttddksesi matalan verensokerin. Tarvittaessa Kirsty-insuliini voidaan pistda heti aterian
jélkeen. Ks. tiedot alla olevasta kohdasta Miten ja mihin pistét.

Ali vaihda insuliiniasi, ellei l44kiri ole niin médrinnyt. Jos olet lidkirin madriyksesti siirtynyt
kayttdmain erityyppistd tai eri valmistajan (eri tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin, 148karin on
mahdollisesti muutettava annostasi.

Kiytto lapsille ja nuorille

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

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

Miten ja mihin pistit

Kirsty-insuliini annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti) tai jatkuvana infuusiona
pumppujérjestelmin kautta. Annostelu pumppujérjestelmén kautta vaatii perusteellisen
terveydenhoidon ammattilaisen antaman opastuksen. Et saa koskaan itse pistdi insuliinia suoraan
laskimoon (intravenoosisti) tai lihakseen (intramuskulaarisesti). Tarvittaessa Kirsty-insuliini voidaan
antaa suoraan laskimoon, mutta sen saa tehda vain lddkarit tai muu terveydenhuollon henkildstd.

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessa pistoskohtaa kayttdmallési ihoalueella. Néin voit vahentda
riskid, ettd ihoon tulee kohoumia tai kuoppia (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset). Parhaat
pistosalueet ovat vyotiron etuosa (vatsa), olkavarsi tai reiden etuosa. Insuliini vaikuttaa nopeammin,
jos se pistetddn vyotaron etuosaan. Sinun tulee aina mitata verensokerisi sddnnollisesti.

Miten Kirsty-insuliinia kiiytetiin

1. Veda ruiskuun tarvitsemaasi insuliiniannosta vastaava maéré ilmaa. Ruiskuta ilma
injektiopulloon.
2. Kéainni injektiopullo ja ruisku ylosalaisin ja veda ruiskuun oikea annos insuliinia. Ved4 neula

ulos pullosta. Poista ilma ruiskusta ja varmista, ettd annos on oikea.

Miten pistit Kirsty-insuliinin

> Pistd insuliini ihon alle. Ota pistos lddkarin tai sairaanhoitajan antamien ohjeiden mukaan.
> Pida neulaa ihon alla vdhintddn 6 sekuntia varmistaaksesi, ettd olet saanut koko annoksen.
> Havitéd neula jokaisen pistoksen jélkeen.

Kiytto infuusiopumppujirjestelmissi

Insuliini-infuusiopumpussa kéytettavdan Kirsty-insuliiniin ei koskaan saa sekoittaa mitdan muuta
insuliinia.

Noudata l144kérisi ohjeita ja suosituksia, jotka koskevat Kirsty-insuliinin kiytt6d pumpussa. Ennen
kuin kéytit Kirsty-insuliinia pumppujarjestelméssé, sinun on saatava riittdvén tarkat ohjeet sen kayttod
varten sekd tietoa siitd, miten sinun tulee toimia, jos sairastut, jos verensokeriarvosi on liian korkea tai
liian matala, tai jos pumppujirjestelmain tulee toimintahéirio.
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. Ennen kuin asetat neulan paikoilleen, pese saippualla ja vedelld kitesi ja ihonkohta, johon neula
asetetaan, valttddksesi infuusiokohdan tulehtumisen.

. Kun téytét uuden sylinteriampullin, varmista, ettei ruiskuun eika letkuun jéa suuria ilmakuplia.

. Infuusiovélineet (letku ja neula) tulee vaihtaa infuusiovélineiden tuoteinformaatiossa annettujen
ohjeiden mukaisesti.

On suositeltavaa, ettd mittaat verensokeriarvosi sddnnollisesti, jotta saat parhaan hyédyn

insuliini- infuusiosta ja jotta havaitset insuliinipumpun mahdolliset toimintah&iriot.

Miten tulee toimia, jos pumppujirjestelméin tulee vika
Pidi aina saatavilla vaihtoehtoisella tavalla thon alle annosteltavaa insuliinia siltd varalta, ettd
pumppujérjestelmiin tulee vika.

Jos otat enemmiin insuliinia kuin sinun pitiisi

Jos otat liian paljon insuliinia, verensokerisi laskee liian matalaksi (hypoglykemia). Ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisistd haittavaikutuksista kohdassa 4.

Jos unohdat ottaa insuliinisi

Jos unohdat ottaa insuliinisi, veresi sokeripitoisuus saattaa nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Ks.
c) Diabetekseen liittyvit vaikutukset kohdassa 4.

Jos lopetat insuliinin ottamisen

Ali lopeta insuliinisi kiyttdd keskustelematta l4éikirin kanssa. Hin neuvoo, miten tulee menetell.
Insuliinin kéyton lopettaminen voi johtaa hyvin korkeaan verensokeriin (vakava hyperglykemia) ja
ketoasidoosiin. Ks. ¢) Diabetekseen liittyvat vaikutukset kohdassa 4.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén lddkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

a) Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisistd haittavaikutuksista

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Sitd saattaa esiintya
useammalla kuin yhdell4 kédyttdjalla kymmenesta.

Matala verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Pistét liian paljon insuliinia.
. Syét liian véhédn tai sinulta jaa ateria véliin.
. Liikut tavallista enemmaén.

. Juot alkoholia (ks. Kirsty alkoholin kanssa kohdassa 2).

Matalan verensokerin oireet: Kylménhikisyys, kalpea ja viiled iho, padnsirky, syddmentykytys,
pahoinvointi, kova nélka, tilapdiset nakohairiot, uneliaisuus, epétavallinen vasymys ja heikkous,
hermostuneisuus tai vapina, ahdistuksen tunne, sekavuus, keskittymisvaikeudet.

Vaikea hypoglykemia saattaa johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynytté, vaikeaa hypoglykemiaa ei
hoideta, se saattaa aiheuttaa (tilapéisen tai pysyvén) aivovaurion ja jopa kuoleman. Toivut
tajuttomuudesta mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena glukagonihormonia.
Pistoksen voi antaa henkild, joka tietdd kuinka glukagonia kdytetddn. Jos sinulle on annettu
glukagonipistos, sinulle tulee heti tajunnan palattua antaa glukoosia tai sokeripitoinen vélipala. Jos
glukagonipistos ei tehoa, tarvitset sairaalahoitoa.
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Miti teet, jos verensokerisi on matala:

> Jos verensokerisi on matala, ota rypilesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen vélipala (esim.
makeisia, keksejéd, hedelmédmehua). Mikéali mahdollista, mittaa verensokerisi ja lepaé. Pida aina
kaiken varalta mukanasi rypalesokeria tai paljon sokeria sisaltivaa vélipalaa.

> Kun matalan verensokerin oireet ovat hdavinneet tai kun verensokeritasosi on tasaantunut, jatka
insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.

> Jos verensokerisi laskee niin matalaksi, ettd pyorryt, tai jos olet tarvinnut glukagonipistoksen tai
verensokerisi on ollut matala monta kertaa, ota yhteys ladkériin. Insuliiniannostasi, annoksen
ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikuntatottumuksiasi tidytyy ehkd muuttaa.

Kerro muille, ettd sinulla on diabetes ja mitd seurauksia siitd voi tulla, mukaan lukien pyortymisen
(tajunnan menetyksen) riski verensokerin ollessa matala. Kerro heille, etti jos pyorryt, heidédn taytyy
kaantaa sinut kyljellesi ja toimittaa sinut valittomasti l4dkéarin hoitoon. He eivit saa antaa sinulle
syOtdvaa tai juotavaa, koska on vaarana, ettd tukehdut.

Vakava allerginen reaktio (nk. systeeminen allerginen reaktio), joka johtuu Kirsty-insuliinista tai
jostakin sen sisdltdmastd aineesta, on hyvin harvinainen haittavaikutus, mutta saattaa olla henked
uhkaava. Sitd saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kayttdjalla 10 000:sta.

Hakeudu viélittomaésti 144karin hoitoon:

. Jos allergiaoireet levidvit kehon muihin osiin.

. Jos tunnet olosi ylldttden huonovointiseksi ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun
on vaikea hengittdd, syddmesi tykyttia tai sinua huimaa.

Jos havaitset jonkin néisti oireista, hakeudu valittomaésti ladkérin hoitoon.

Thomuutokset pistoskohdassa: Jos pistét insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdell&
kayttdjalla sadasta). Thonalaisia kyhmyjé voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(thoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei vélttdméttéd tehoa hyvin, jos
pistét sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessé. Se auttaa ehkdiseméin nditd ihomuutoksia.

b) Luettelo muista haittavaikutuksista
Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén yhdella kayttdjalla sadasta)

Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa esiintyé paikallisia allergisia reaktioita, kuten kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa. Yleensd ndmai oireet havidvit
muutamassa viikossa insuliinin k&yton aikana. Jos oireet eivét hivid tai jos allergiaoireet levidvit koko
kehoon, kerro niistd vélittomasti lddkarille. Ks. myds ylla kohta Vakava allerginen reaktio.

Nakohéiridt: Insuliinihoidon alussa sinulle saattaa tulla ndkohdirioitd, mutta ne ovat yleensa
ohimenevia.

Turvonneet nivelet: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympérille. Timi on tavallisesti ohimenevéai. Jos oireet eivit mene
ohi, kerro niistd ladkarille.

Diabeettinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmédsairaus, joka voi johtaa ndkokyvyn menetykseen):
Jos sinulla on diabeettinen retinopatia ja verensokeriarvosi paranevat hyvin nopeasti, retinopatia voi
vaikeutua. Kysy tdstd neuvoa ladkériltési.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kayttdjalla tuhannesta)
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Kivulias neuropatia (hermovauriosta johtuva kipu): Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen
saattaa aiheuttaa hermoperdisté kipua. Tatd kutsutaan dkilliseksi, kivuliaaksi neuropatiaksi ja se on
yleensd ohimenevaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjéarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tamén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

¢) Diabetekseen liittyvit vaikutukset
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkea verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Et ole pistdnyt riittdvasti insuliinia.

. Olet unohtanut ottaa insuliinisi tai olet lopettanut insuliinin ottamisen.
. Otat toistuvasti vihemmaén insuliinia kuin tarvitsisit.

. Sinulla on tulehdussairaus ja/tai kuumetta.

. Syot tavallista enemmaén.

. Liikut tavallista vihemmén.

Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

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

Miti teet, jos verensokerisi on korkea:

> Jos havaitset jonkin yll4 mainituista oireista: tarkista verensokerisi ja tee virtsakoe ketoaineiden
madrittdmiseksi, jos mahdollista. Hakeudu tdmin jilkeen valittomasti lddkérin hoitoon.

> Oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. diabeettisesta ketoasidoosista (vereen
vapautuu happoja, koska elimistd hajottaa rasvaa sokerin sijaan). Tila voi hoitamattomana
johtaa diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

5. Kirsty-insuliinin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titi l4dkettd etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Pidé ladkevalmistetta ulkopakkauksessa. Herkkéa valolle.

Ennen avaamista: Siilytd jadkaapissa (2°C - 8°C), ei kuitenkaan lahelld pakastelokeroa tai takaseindn
kylmilevya. Ei saa jadtya.

Ensimmaéisen avaamisen jilkeen: Valmistetta saa sdilyttdd korkeintaan 28 péivad. Sdilyta alle 30°C.
Ala sdilyta jadkaapissa. Ei saa jadtya.

Haviti neula jokaisen pistoksen jilkeen.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Kirsty sisaltia

. Vaikuttava aine on aspartinsuliini. Jokainen ml siséltdd 100 yksikkoa aspartinsuliinia. Jokainen
injektiopullo siséltdd 1 000 yksikkod aspartinsuliinia 10 ml:ssa injektionestetté.

. Muut aineet ovat glyseroli, fenoli, metakresoli, sinkkikloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti,

natriumkloridi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi (ks. kohta 2 “’Kirsty siséltdd natriumia”) ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kirsty on injektioneste, liuos. Liuos on kirkasta ja véritonta.

Pakkauskoot: Yksi tai viisi injektiopulloa tai viiden pakkauksen kerrannaispakkaus, kussakin
pakkauksessa 1 injektiopullo.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

Liuos on kirkasta ja véritonta.

Myyntiluvan haltija

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13

DUBLIN

Irlanti

D13 R20R

Valmistaja

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne
Dublin

D09 C6X8

Irlanti

Lisétietoja tistd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biocon Biologics Belgium BV Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Teél/Tel: 0080008250910 Tel: 0080008250910

boarapus Luxembourg/Luxemburg

Biosimilar Collaborations Ireland Limited Biocon Biologics France S.A.S

Ten.: 0080008250910 Tél/Tel: 0080008250910

Ceska republika Magyarorszag

Biocon Biologics Germany GmbH Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910 Tel: 0080008250910

Danmark Malta

Biocon Biologics Finland OY Biosimilar Collaborations Ireland Limited
TIf: 0080008250910 Tel: 0080008250910
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Deutschland
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Eesti
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

E\Lado

Biocon Biologics Greece MONOITPOXQITH
LK.E

TnA: 0080008250910

Espaiia
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

France
Biocon Biologics France S.A.S
Tél: +Teél: 0080008250910

Hrvatska
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Ireland
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 1800 777 794

island
Biocon Biologics Finland OY
Simi: +345 800 4316

Italia
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

Kvnpog
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
TnA: 0080008250910

Latvija
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonldhteet

Nederland
Biocon Biologics France S.A.S.
Tel: 0080008250910

Norge
Biocon Biologics Finland OY
TIf: +47 800 62 671

Osterreich
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Polska
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Portugal
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

Romaénia
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenija
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenska republika
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Suomi/Finland
Biocon Biologics Finland OY
Puh/Tel: 99980008250910

Sverige
Biocon Biologics Finland OY
Tel: 0080008250910

Lisdtietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

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




Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Kirsty 100 yksikkoid/ml injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
aspartinsuliini

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

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lialikkeen kéyttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Kirsty on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytéit Kirsty-insuliinia
Miten Kirsty-insuliinia kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Kirsty-insuliinin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNk W=

1. Miti Kirsty on ja mihin sitd kiytetian

Kirsty on moderni insuliini (insuliinianalogi), jonka vaikutus alkaa nopeasti. Modernit insuliinit ovat
thmisinsuliinien parannettuja versioita.

Kirsty-insuliinia kiytetddn alentamaan diabetes mellitusta (diabetesta) sairastavien aikuisten ja
1-vuotiaiden ja sitd vanhempien lasten ja nuorten korkeaa verensokeritasoa. Diabetes on sairaus, jossa
elimisto ei tuota riittdvasti insuliinia verensokeritason séddtelyyn. Kirsty-hoito auttaa ehkdisemién
diabeteksen aiheuttamia lisdsairauksia.

Kirsty alkaa alentaa verensokeriasi 10-20 minuutin kuluttua sen pistimisestd, vaikutus on
voimakkaimmillaan 1-3 tunnin kuluttua pistoksesta ja kestéa 3-5 tuntia. Koska Kirsty-insuliinin
vaikutusaika on lyhyt, sitd tulee yleensé kayttdd yhdessa pitké- tai ylipitkdvaikutteisten
insuliinivalmisteiden kanssa.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Kirsty-insuliinia

Ali kiyti Kirsty-insuliinia

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

> Jos arvelet, ettd sinulle on tulossa hypoglykemia (matala verensokeri) (ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisistd haittavaikutuksista kohdassa 4).

> Jos Kirsty-kyni putoaa, vahingoittuu tai rikkoutuu.

> Jos sité ei ole séilytetty oikein tai jos se on jadtynyt (ks. kohta 5, Kirsty-insuliinin
sdilyttiminen).
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> Jos insuliiniliuos ei ole kirkasta ja varitonta.

Jos jokin néistd koskee sinua, dlad kdytd Kirsty-valmistetta. Pyyda neuvoa ladkériltd, sairaanhoitajalta
tai apteekkihenkilokunnalta.

Ennen kuin kaytit Kirsty-insuliinia

Tarkista etiketisti, ettd se on oikeantyyppisté insuliinia.

Kayti jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa vélttdéksesi kontaminoitumisen.

Al4 anna neuloja ja esitiytettyji Kirsty-kynié kenenkin toisen kiyttoon.

Esitdytetty Kirsty-kyni sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 1ddkérin kanssa,
jos sinun tarvitsee pistdd insuliini toisella tavalla.

YV VYV

Varoitukset ja varotoimet

> Jotkut terveydentilat ja toiminnat voivat vaikuttaa insuliinin tarpeeseesi. Kysy neuvoa ladkarilta:

> Jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisimunuaisen, aivolisdkkeen tai kilpirauhasen
toimintahéirid.

> Jos liikut tavallista enemman tai jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi, silld se saattaa
vaikuttaa verensokeritasoosi.

> Jos olet sairas, jatka insuliinin kdytt64 ja kysy neuvoa ladkériltési.

> Jos suunnittelet matkaa ulkomaille, maiden vilisesté aikaerosta johtuen insuliinin tarpeesi ja
pistostesi ajankohta voi muuttua.

IThomuutokset pistoskohdassa

Pistoskohtaa on vaihdeltava ihonalaisen rasvakudoksen muutosten, kuten ihon paksuuntumisen, ihon
kutistumisen tai ihonalaisten kyhmyjen, ehkéisemiseksi. Insuliini ei valttdmaétti tehoa hyvin, jos pistit
sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle (ks. kohta 3, Miten Kirsty-insuliinia
kéaytetddn). Kerro ladkérille, jos havaitset ihomuutoksia pistoskohdassa. Jos télld hetkelld pistét
insuliinia alueille, joilla ilmenee téllaisia muutoksia, keskustele 1ddkarin kanssa, ennen kuin alat pistda
sitd muualle. Laédkari voi kehottaa sinua seuraamaan verensokeriarvoja nykyistd tiiviimmin ja
muuttamaan insuliinin tai muiden diabeteslddkkeidesi annosta.

Lapset ja nuoret
Al4 anna titi lddkettd alle 1-vuotiaille lapsille, koska kliinisid tutkimuksia ei ole tehty alle 1-vuotiaille
lapsille.

Muut lasikevalmisteet ja Kirsty

Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin
kayttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Jotkut ladkkeet vaikuttavat verensokeritasoosi, mikd saattaa tarkoittaa, ettd insuliiniannostasi tiytyy
muuttaa. Alla on lueteltu yleisimmat ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokerisi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:
. Muita diabeteslddkkeita

. Monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjid (kdytetdéin masennuksen hoitoon)

. Beetasalpaajia (kdytetdén alentamaan korkeaa verenpainetta)

. Angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjid (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen tai korkean
verenpaineen hoitoon)

. Salisylaatteja (kdytetddn sarkyyn ja kuumeen alentamiseen)

. Anabolisia steroideja (kuten testosteroni)

. Sulfonamideja (kdytetddn infektioiden hoitoon).

Verensokerisi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat:

. Suun kautta otettavia ehkdisyvalmisteita (ehkaisypillereitd)

. Tiatsideja (kdytetddn hoitamaan korkeaa verenpainetta tai liiallista nesteen kertymista)
. Glukokortikoideja (kuten "kortisoni", kédytetddn tulehduksen hoitoon)

. Kilpirauhashormoneja (kéytetdan kilpirauhassairauksien hoitoon)
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. Sympatomimeetteja (kuten adrenaliini tai salbutamoli ja terbutaliini, joita kdytetdén astman

hoitoon)

. Kasvuhormonia (lddke, joka stimuloi luustoa ja somaattista kasvua ja jolla on selva vaikutus
kehon aineenvaihduntaan)

. Danatsolia (ovulaatioon vaikuttava lddke).

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

Beetasalpaajat (kéytetddn alentamaan korkeaa verenpainetta) saattavat heikentdi tai tukahduttaa
kokonaan ensimmaiset varoitusoireet, joiden avulla voit tunnistaa matalan verensokerin.

Pioglitatsoni (tabletit, joita kiytetdin tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

Muutamille tyypin 2 diabetesta pitkédén sairastaneille potilaille, joilla oli sydénsairaus tai aiempi
aivohalvaus, kehittyi syddmen vajaatoiminta, kun heiti hoidettiin pioglitatsonilla ja insuliinilla. Kerro
ladkarillesi mahdollisimman pian, jos huomaat syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epatavallista
hengenahdistusta, nopeaa painon nousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Jos olet ottanut mité tahansa tissd lueteltua ladketta, kerro ladkérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkildkunnalle.

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

Raskaus ja imetys

> Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoad. Kirsty-insuliinia voi kdyttda raskauden aikana.
Insuliinin annosta saatetaan joutua muuttamaan raskauden aikana ja synnytyksen jilkeen.
Diabeteksen huolellinen hoitaminen, erityisesti hypoglykemian estdminen, on tirkedd vauvasi
terveyden kannalta.

> Kirsty-valmisteen kéytolle imetyksen aikana ei ole rajoituksia.

Kysy ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kiytt6ad raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kysy ladkarilta, voitko ajaa autoa tai kéyttdé koneita:

. Jos sinulla on usein matala verensokeri.

. Jos sinun on vaikea tunnistaa matalan verensokerin oireita.

Jos verensokerisi on matala tai korkea, se saattaa vaikuttaa keskittymis- ja reaktiokykyysi ja siten
myds kykyysi ajaa autoa tai kdyttdd koneita. Pid4 mielessd, ettd saatat vaarantaa itsesi tai muut.

Kirsty-insuliini vaikuttaa nopeasti. Voit sen vuoksi tuntea mahdollisen hypoglykemian oireet
pistoksen jdlkeen nopeammin kuin kéyttdessési lyhytvaikutteista (liukenevaa) ihmisinsuliinia.

Kirsty siséltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisiltidd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.
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3. Miten Kirsty-insuliinia kiytetiin

Annos ja milloin otat insuliinisi
Kéyta insuliiniasi ja sdddéd annostasi juuri siten kuin 14dkéari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta,
apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Kirsty otetaan yleensé vélittdmaisti ennen ateriaa. Nauti ateria tai vélipala 10 minuutin kuluessa
pistdmisesté valttddksesi matalan verensokerin. Tarvittaessa Kirsty-insuliini voidaan pistda heti aterian
jalkeen. Ks. tiedot alla olevasta kohdasta Miten ja mihin pistét.

Ali vaihda insuliiniasi, ellei 144kiri ole niin médrinnyt. Jos olet li4kirin mi4riyksesti siirtynyt
kayttdmaén erityyppisté tai eri valmistajan (eri tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin, 1d4kérin on
mahdollisesti muutettava annostasi.

Kiytto lapsille ja nuorille

Kirsty-insuliinia voidaan antaa nuorille ja 1-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille lyhytvaikutteisen
(liukenevan) ihmisinsuliinin sijaan, kun vaikutuksen nopeasta alkamisesta saattaa olla hy6tya,
esimerkiksi kun lapselle annettavaa pistosta on vaikea ajoittaa oikein ateriaan ndhden.

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

Miten ja mihin pistit

Kirsty-insuliini annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Et saa koskaan itse pistdé insuliinia
suoraan laskimoon (intravenoosisti) tai lihakseen (intramuskulaarisesti). Esitdytetty Kirsty-kyna sopii
vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 144kéarin kanssa, jos sinun tarvitsee pistdd insuliini
toisella tavalla.

Vaihda jokaisen pistoksen yhteydessi pistoskohtaa kayttdmaéllési ihoalueella. Néin voit vihentié
riskid, ettd ithoon tulee kohoumia tai kuoppia (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset). Parhaat
pistosalueet ovat vyotaron etuosa (vatsa), olkavarsi tai reiden etuosa. Insuliini vaikuttaa nopeammin,
jos se pistetddn vyotaron etuosaan. Sinun tulee aina mitata verensokerisi sddnnollisesti.

Miten kisittelet esitidytettyi Kirsty-kynii
Esitéytetty Kirsty-kyné on esitéytetty, kertakdyttdinen kyné, joka sisdltdd aspartinsuliinia.

Lue huolellisesti timén pakkausselosteen sisdltdma esitdytetyn Kirsty-kynédn kdyttdohje. Sinun taytyy
kayttaa esitdytettyd Kirsty-kynad kayttoohjeen mukaisesti.

Varmista aina, ettd kéytét oikeaa kyndd, ennen kuin pistét insuliinisi.

Jos otat enemmiin insuliinia kuin sinun pitiisi
Jos otat liian paljon insuliinia, verensokerisi laskee lilan matalaksi (hypoglykemia). Ks. a) Yhteenveto
vakavista ja hyvin yleisistd haittavaikutuksista kohdassa 4.

Jos unohdat ottaa insuliinisi
Jos unohdat ottaa insuliinisi, veresi sokeripitoisuus saattaa nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Ks.
c) Diabetekseen liittyvit vaikutukset kohdassa 4.

Jos lopetat insuliinin ottamisen

Al4 lopeta insuliinisi kdyttod keskustelematta lidkérin kanssa. Hén neuvoo, miten tulee menetelld.
Insuliinin k&yton lopettaminen voi johtaa hyvin korkeaan verensokeriin (vakava hyperglykemia) ja
ketoasidoosiin. Ks. ¢) Diabetekseen liittyvit vaikutukset kohdassa 4.
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Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosté, kddnny ladkérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
a) Yhteenveto vakavista ja hyvin yleisisti haittavaikutuksista

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus. Sitd saattaa esiintya
useammalla kuin yhdellé kayttédjalla kymmenesta.

Matala verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Pistét liian paljon insuliinia.
. Sy6t liian véhén tai sinulta jaa ateria véliin.
. Liikut tavallista enemmaén.

. Juot alkoholia (ks. Kirsty alkoholin kanssa kohdassa 2).

Matalan verensokerin oireet: Kylménhikisyys, kalpea ja viiled iho, pddnsirky, syddmentykytys,
pahoinvointi, kova nilki, tilapéiset ndkohdiriot, uneliaisuus, epatavallinen visymys ja heikkous,
hermostuneisuus tai vapina, ahdistuksen tunne, sekavuus, keskittymisvaikeudet.

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

Miti teet, jos verensokerisi on matala:

> Jos verensokerisi on matala, ota rypélesokeria tai nauti joku muu sokeripitoinen vélipala (esim.
makeisia, keksejd, hedelmdmehua). Mikéli mahdollista, mittaa verensokerisi ja lepad. Pidd aina
kaiken varalta mukanasi rypélesokeria tai paljon sokeria sisaltivéa vélipalaa.

> Kun matalan verensokerin oireet ovat hdvinneet tai kun verensokeritasosi on tasaantunut, jatka
insuliinihoitoa tavalliseen tapaan.

> Jos verensokerisi laskee niin matalaksi, ettd pyorryt, tai jos olet tarvinnut glukagonipistoksen tai
verensokerisi on ollut matala monta kertaa, ota yhteys ladkériin. Insuliiniannostasi, annoksen
ajoitusta, ruokavaliotasi tai liikkuntatottumuksiasi tdytyy ehkd muuttaa.

Kerro muille, etté sinulla on diabetes ja mitd seurauksia siitd voi tulla, mukaan lukien pydrtymisen
(tajunnan menetyksen) riski verensokerin ollessa matala. Kerro heille, etté jos pyorryt, heidén taytyy
kaantda sinut kyljellesi ja toimittaa sinut valittomasti ladkarin hoitoon. He eivit saa antaa sinulle
syOtdvaa tai juotavaa, koska on vaarana, ettd tukehdut.

Vakava allerginen reaktio (nk. systeeminen allerginen reaktio), joka johtuu Kirsty-insuliinista tai
jostakin sen sisdltimésté aineesta, on hyvin harvinainen haittavaikutus, mutta saattaa olla henked
uhkaava. Sité saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kdyttdjalla 10 000:sta.

Hakeudu vilittomasti 14dkérin hoitoon:

. Jos allergiaoireet levidvit kehon muihin osiin.

. Jos tunnet olosi ylldttden huonovointiseksi ja alat hikoilla, alat voida pahoin (oksennat), sinun
on vaikea hengittds, syddmesi tykyttia tai sinua huimaa.

Jos havaitset jonkin néisti oireista, hakeudu valittomasti 1adkarin hoitoon.
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Thomuutokset pistoskohdassa: Jos pistit insuliinia samaan paikkaan, ihonalainen rasvakudos voi
kutistua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) (saattaa esiintyd harvemmalla kuin yhdella
kayttdjélla sadasta). [honalaisia kyhmyja voi aiheuttaa myds amyloidi-nimisen proteiinin kertyminen
(thoamyloidoosi, jonka yleisyys ei kuitenkaan ole tiedossa). Insuliini ei vélttdmaéttd tehoa hyvin, jos
pistit sitd kyhmyiselle, kutistuneelle tai paksuuntuneelle alueelle. Vaihda pistoskohtaa jokaisen
pistoksen yhteydessi. Se auttaa ehkdiseméén néitd ihomuutoksia.

b) Luettelo muista haittavaikutuksista
Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintddn yhdelld kayttdjalla sadasta)

Allergiaoireet: Pistoskohdassa saattaa esiintya paikallisia allergisia reaktioita, kuten kipua, punoitusta,
nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelmia, turvotusta ja kutinaa. Yleensd ndmai oireet havidvét
muutamassa viikossa insuliinin kdyton aikana. Jos oireet eivét héivii tai jos allergiaoireet levidvit koko
kehoon, kerro niisté vélittomaisti ladkérille. Ks. my6s ylla kohta Vakava allerginen reaktio.

Nékohdiridt: Insuliinihoidon alussa sinulle saattaa tulla nakohairioita, mutta ne ovat yleensa
ohimenevii.

Turvonneet nivelet: Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympérille. Timi on tavallisesti ohimenevéai. Jos oireet eivdt mene
ohi, kerro niistd ladkarille.

Diabeettinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmésairaus, joka voi johtaa ndkokyvyn menetykseen):
Jos sinulla on diabeettinen retinopatia ja verensokeriarvosi paranevat hyvin nopeasti, retinopatia voi
vaikeutua. Kysy tistd neuvoa ladkériltasi.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kayttdjalla tuhannesta)

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

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

¢) Diabetekseen liittyvit vaikutukset
Korkea verensokeri (hyperglykemia)

Korkea verensokeri voi ilmaantua, jos:

. Et ole pistanyt riittdvisti insuliinia.

. Olet unohtanut ottaa insuliinisi tai olet lopettanut insuliinin ottamisen.
. Otat toistuvasti véhemmaén insuliinia kuin tarvitsisit.

. Sinulla on tulehdussairaus ja/tai kuumetta.

. Syot tavallista enemmaén.

. Liikut tavallista vihemmaén.
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Korkeasta verensokerista varoittavat oireet:

Varoittavat oireet tulevat vahitellen. Niihin kuuluvat: lisdéntynyt virtsaaminen, jano,
ruokahaluttomuus, pahoinvointi (kuvotus tai oksentelu), uneliaisuus tai uupumus, ihon punoitus ja
kuivuminen, suun kuivuminen ja hedelmédinen (asetonin) haju hengityksessa.

Miti teet, jos verensokerisi on korkea:

> Jos havaitset jonkin yll4 mainituista oireista: tarkista verensokerisi ja tee virtsakoe ketoaineiden
madrittdmiseksi, jos mahdollista. Hakeudu tdméin jilkeen valittomasti lddkérin hoitoon.

> Oireet voivat olla osoitus hyvin vakavasta tilasta, nk. diabeettisesta ketoasidoosista (vereen
vapautuu happoja, koska elimisto hajottaa rasvaa sokerin sijaan). Tila voi hoitamattomana
johtaa diabeettiseen koomaan ja lopulta kuolemaan.

5. Kirsty-insuliinin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti titi 14dkettd esitdytetyn kynin etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kilyttopaiviméirin
(EXP) jédlkeen. Viimeinen kéyttopédividmaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Pida ladkevalmistetta ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ennen avaamista: Esitiytetty Kirsty-kyni, joka ei ole kédytossi, tulee séilyttda jadkaapissa
(2°C - 8°C), ei kuitenkaan liian 14dhelld pakastelokeroa tai takaseindn kylmailevya. Ei saa jaétya.

Avaamisen jilkeen: Voit kuljettaa esitdytettyd Kirsty-kynad mukanasi ja sdilyttdd sitd alle 30°C:n
lampdtilassa tai jadkaapissa (2 °C - 8 °C) enintddn 28 pdivai. Jos sdilytit jadkaapissa, dld sdilyta liian
lahelld pakastelokeroa tai takaseinin kylmélevy4. Ei saa jadtya.

Ladkkeitd ei pidi heittdd viemaériin eikd hivittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti esitiytetty Kirsty-kynai sisaltia

. Vaikuttava aine on aspartinsuliini. Jokainen ml sisdltdd 100 yksikko64 aspartinsuliinia. Jokainen
esitdytetty kyna siséltdd 300 yksikkoa aspartinsuliinia 3 ml:ssa injektionestetta.
. Muut aineet ovat glyseroli, fenoli, metakresoli, sinkkikloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti,

natriumkloridi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi (ks. kohta 2 “’Kirsty siséltdd natriumia”) ja
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Esitdytetty muovinen kyné, jossa on korkki ja joka sisdltdd 3 ml kirkasta véritonté livosta.

Pakkauskoko: 1, 5 tai 10 esitdytettyd kyndd tai 10 esitdytetyn kyndn kerrannaispakkaus (kaksi
5 esitdytetyn kynédn pakkausta).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimaéttd ole myynnissa.

Liuos on kirkasta ja véritonta.

Myyntiluvan haltija

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,
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Dublin 13
DUBLIN
Irlanti

D13 R20R

Valmistaja
Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne

Dublin
D09 C6X8
Irlanti

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Biocon Biologics Belgium BV
Tél/Tel: 0080008250910

Bbarapus
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Ten.: 0080008250910

Ceska republika
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Danmark
Biocon Biologics Finland OY
TIf: 0080008250910

Deutschland
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Eesti
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

EAlLada

Biocon Biologics Greece MONOITPOXQITH
ILK.E

TnA: 0080008250910

Espaiia
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

France
Biocon Biologics France S.A.S
Tél: +Teél: 0080008250910

Hrvatska
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910
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Lietuva
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Luxembourg/Luxemburg
Biocon Biologics France S.A.S
Tél/Tel: 0080008250910

Magyarorszag
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Malta
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Nederland
Biocon Biologics France S.A.S.
Tel: 0080008250910

Norge
Biocon Biologics Finland OY
TIf: +47 800 62 671

Osterreich
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Polska
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Portugal
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

Romania
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910



Ireland
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 1800 777 794

Island
Biocon Biologics Finland OY
Simi: +345 800 4316

Italia
Biocon Biologics Spain S.L.
Tel: 0080008250910

Kvnpog
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
TnA: 0080008250910

Latvija
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenija
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenska republika
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Suomi/Finland
Biocon Biologics Finland OY
Puh/Tel: 99980008250910

Sverige
Biocon Biologics Finland OY
Tel: 0080008250910

Téama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi {KK.VVVV}.

Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu.
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Esitaytetty Kirsty-kyna
KAYTTOOHJE

Lue namai ohjeet sekd pakkausseloste huolellisesti ennen kuin kaytét esitdytettyd Kirsty-kynaasi.

Jos et noudata ohjeita huolellisesti, voit saada liian vahén tai liikaa insuliinia, mik& voi johtaa liian
korkeaan tai liian matalaan verensokeritasoon.

Esitaytetty Kirsty-kyni on esitéytetty insuliinikyné, jolla annos on helppo valita. Voit valita
1-80 yksikon annoksen yhden yksikon vélein.

Tamén kynin kanssa yhteensopivat neulakoot:

e 31G,5mm
e 32G,4mm
e 34@G,4 mm.

Pid4 varmuuden vuoksi aina mukanasi ylimédardinen annosteluvéline ja insuliinia siltd varalta, ettd
esitdytetty Kirsty-kynisi katoaa tai vioittuu.

Esitaytetty Kirsty-kyna

Painonuppi
Kynan Kumitulppa Sylinteriampullin
suojus Sylinteriampulli ~ asteikko

Annosvalitsin® |
| L | Osoitin

Neulan suuri,
ulompi suojus Neula /
Neulan sisempi Suojaliuska

suojus

Kynin jokaisen kiyton yhteydessi

* Pese kétesi ennen kynén kéyttoa.

» Tarkista kyndn nimi ja vérillinen etiketti varmistaaksesi, etté se siséltdé oikeantyyppistd
insuliinia. Tdma on erityisen tarke&é, jos kéytit useampaa kuin yhté insuliinityyppid. Jos
kéaytit vadrantyyppistd insuliinia, verensokeritasosi voi nousta tai laskea liikaa.

 Tarkasta sylinteriampullin insuliini. Kirsty-insuliinin on oltava kirkasta ja véritont4, eiki siini
saa olla hiukkasia. Jos néin ei ole, 4l kdyta insuliinia.

Vaihe 1. Valmistele kyni
la- Ota kynin suojus pois (katso kuva A).
1b- Pyyhi kumitulppa desinfiointipyyhkeell.
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Vaihe 2. Kiinniti neula
2a- Poista suojapaperi uudesta kertakayttoisestd neulasta.
2b- Kierré neula suoraan ja tiukasti kiinni esitéytettyyn Kirsty-kynéisi (katso kuva B).

N
N Py

© I

2c- Poista suuri, ulompi neulansuojus ja séilytd se myohempéda kdyttoéd varten (katso kuva C).

—

o -y

2d- Veda sisempi neulansuojus pois ja hévitd se (katso kuva D).
Alé koskaan yrité laittaa sisempdd neulansuojusta takaisin neulaan. Voit pistéa itsedsi neulalla.

-

¥

Tarkeia tietoa:

» Kiyté jokaiselle pistokselle aina uutta neulaa. Se vihentdd kontaminoitumisen, tulehdusten,
insuliinin vuotamisen, tukkeutuneiden neulojen ja epétarkan annostuksen riskia.

*  Varo, ettet taivuta tai vahingoita neulaa ennen kayttoa.
Vaihe 3. Insuliinin virtauksen tarkistaminen
Ennen jokaista pistosta insuliinisylinteriampulliin voi normaalin kéyton aikana kertya hiukan ilmaa.

Jotta et pistéisi ilmaa ja jotta varmistat, ettd saat oikean annoksen:

3a- Kierrd annosvalitsinta valitaksesi 2 yksikkoa (katso kuva E).
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2
yksikkoa
valittu

3b- Pidi esitdytettyd Kirsty-kynéa neula ylospéin ja napauta sylinteriampullia kevyesti sormella
muutama kerta, jotta mahdolliset ilmakuplat siirtyvit sylinteriampullin yldosaan (katso kuva F).

(@

3c- Pidé kynié edelleen neula ylospdin ja paina painonuppi pohjaan asti. Annosvalitsin palautuu
nollaan. Neulan kérjessd tulee nikyé pisara insuliinia (katso kuva G). Ellei pisaraa ndy, vaihda neula ja
toista toimenpide vaiheesta 3a vaiheeseen 3¢ korkeintaan 6 kertaa. Jos neulan kérjessé ei vieldkaén
ndy insuliinipisaraa, kyna on viallinen. Ota uusi kyné kayttoon.

Térkedi tietoa:
Varmista aina, ettd pisara ilmestyy neulan kérkeen ennen pistdmistd. Ndin varmistetaan insuliinin
virtaus. Jos pisaraa ei ndy, et pistd insuliinia, vaikka annosvalitsin liikkuisikin. Tdma voi

tarkoittaa, ettd neula on tukkeutunut tai vahingoittunut.

Tarkista virtaus aina ennen kuin pistét. Jos et tarkista virtausta, voit saada liian véhén tai et
lainkaan insuliinia. Se voi johtaa liian korkeaan verensokeritasoon.

Vaihe 4: Annoksen valinta

4a- Tarkista, ettd annosvalitsin on nollan kohdalla.
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4b- Kierrd annosvalitsin pistosta varten tarvitsemasi yksikkdmaéirén kohdalle (katso kuva H).

Voit korjata annosta joko suuremmaksi tai pienemmaksi kiertdmalla annosvalitsinta vastaavaan
suuntaan, kunnes oikea annos on osoittimen kohdalla. Kun kierrét annosvalitsinta, varo painamasta
painonuppia, koska tdlldin neulasta tulee insuliinia ulos. Et voi valita sylinteriampullissa jiljelld olevaa
yksikkomaérdd suurempaa annosta.

5 yksikkoa
valittu

24 yksikkoa
valittu

t

Tirkeai tietoa:

Tarkista aina annosvalitsimesta ja osoittimesta, kuinka monta yksikko4 olet valinnut, ennen
kuin pistét insuliinin.

Ali laske kynin naksahduksia. Jos valitset tai pistit viidrin annoksen, verensokeritasosi voi
nousta tai laskea liikaa. Ald valitse annosta insuliiniasteikkoa katsomalla, siitd ndet vain kuinka
paljon insuliinia kynéssé on suunnilleen jéljella.

Vaihe 5. Pistoksen antaminen
5a- Noudata ladkarin tai sairaanhoitajan neuvomaa pistostekniikkaa.

Esitaytetylld Kirsty-kynilld voi pistdd ihon alle (subkutaanisesti) vatsan alueelle, pakaraan, reiteen tai
olkavarteen (katso kuva I).

Kuval
Eteen Taaks
Olkavarren
ulkosyrja
Vatsa |
Pakarat ___
Etureisi ja Reiden sivu
reiden sivu

5b- Vaihda (vuorottele) jokaisen pistoksen yhteydessi pistoskohtaa kiyttimallisi ihoalueella. Al
kéytd samaa pistoskohtaa jokaista pistoskertaa varten.
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5c- Tyonné neula ihon alle. Pistid annos painamalla painonuppi pohjaan asti, kunnes osoittimen
kohdalla on nolla (katso kuva J). Varo painamasta painonuppia muulloin kuin ottaessasi pistoksen.

5d- Pidé painonuppi kokonaan alas painettuna ja anna neulan jaéda ihon alle vahintdédn 6 sekunniksi
(katso kuva K). Néin varmistat, etti saat koko annoksen.

Se- Laske hitaasti kuuteen, vedd neula pois ihosta ja vapauta sitten painonuppi.

Térkedi tietoa:

Varmista aina, ettd annosvalitsin palautuu nollaan pistoksen jélkeen. Jos annosvalitsin pysdhtyy ennen
kuin se palautuu nollaan, et ole saanut tdyttd annosta, miké voi johtaa liian korkeaan
verensokeritasoon.

Vaihe 6: Pistoksen jilkeen

6a- Laita neulan ulompi suojus varovasti neulan péélle (katso kuva L).
Kierré neula irti. Poista neula esitiytetysti Kirsty-kynésté turvallisesti jokaisen kdyton jédlkeen.

Hévité neula laittamalla se sopivaan terdvien esineiden jiteastiaan.
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6b. Laita kynén suojus esitdytetyn Kirsty-kynén péélle (katso kuva M). Sdilytd kyndi ilman neulaa.

Kyniin hoitaminen
Esitaytettyd Kirsty-kynéé tiytyy kisitelld huolellisesti. Jos se putoaa, vahingoittuu tai rikkoutuu, on
riskind insuliinin vuotaminen ulos. Se voi johtaa epétarkkaan annostukseen, mikd voi johtaa liian

korkeaan tai matalaan verensokeritasoon.

Voit puhdistaa esitiytetyn Kirsty-kyniin ulkopinnan pyyhkimilli sitd desinfektiotyynylld. Al4 kasta
kynéd mihink&4n nesteeseen, dldké pese tai voitele sitéd, koska kyné voi vaurioitua.

Al4 tiyti esitdytettyid Kirsty-kynii uudelleen. Kun kyni on tyhji, se pitia hivittia.

Tarkeai lisitietoa

* Hoitajien on oltava erityisen varovaisia késitellessddn kdytettyjd neuloja vahentddkseen
neulanpistojen ja risti-infektion riskia.

» Havitd kaytetty esitdytetty Kirsty-kyné huolellisesti ilman neulaa.
Ali koskaan anna kyni tai neuloja kenenkiin toisen kilyttoon. Se voi johtaa risti-infektioon.

» Ali koskaan jaa kyniisi toisten ihmisten kanssa. Sinun liZkkeesi voi olla haitallista muiden
terveydelle.

* Pid4 aina kynai ja neulat poissa muiden, erityisesti lasten, ulottuvilta ja nakyvilta.
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