LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



vTéihéin ladkkeeseen kohdistuu lisdseuranta. Tdlld tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan epéillyistd
ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUSDUNA 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi ml sisdltdd100 yksikkod (vastaa 3,64 mg:aa) glargininsuliinia®.

Yksi kyna sisdltdd 3 ml injektionestettd, mika vastaa 300 yksikkoa.

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

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste). Nexvue.

Kirkas, vériton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Aikuisten, nuorten sekd vahintdin 2-vuotiaiden lasten diabetes mellitus.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

LUSDUNA sisiltid glargininsuliinia, insuliinianalogia, ja silla on pitkd vaikutusaika.
LUSDUNA-insuliini pistetdén kerran vuorokaudessa mihin aikaan tahansa, mutta pistosajankohdan on
oltava sama joka pdivd.

Annostus (annos ja sen ajoitus) on sovitettava yksilollisesti. Tyypin 2 diabeteksen hoidossa
LUSDUNA-insuliinia voidaan kayttdd my0os yhdessd suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden
kanssa.

Taman ladkevalmisteen vahvuus on ilmoitettu yksikkdind. Nama yksikot koskevat vain

glargininsuliinia eivitki vastaa kansainvilisid yksiko6itd (IU) tai muiden insuliinianalogien vahvuutta
ilmaisevia yksikditid (ks. kohta 5.1).

Erityisryhmét

Likkddt (= 65-vuotiaat) potilaat
Ikddntymisen mydta heikkenevd munuaisten toiminta voi tasaisesti vihentéd idkkéiden potilaiden
insuliinintarvetta.



Munuaisten vajaatoiminta
Munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden insuliinintarve saattaa olla normaalia pienempi,
koska insuliinin hajoaminen elimistdssa hidastuu.

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden insuliinintarve voi olla normaalia pienempi, koska
maksan glukoneogeneesikapasiteetti on heikentynyt ja insuliinin hajoaminen on hidastunut.

Pediatriset potilaat
Glargininsuliinin turvallisuus ja teho nuorten ja vihintddn 2-vuotiaiden lasten hoidossa on varmistettu.

Talla hetkelld saatavilla olevia tietoja kuvataan kohdissa 4.8, 5.1 ja 5.2.

Glargininsuliinin turvallisuutta ja tehoa alle 2-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja ei
ole saatavilla.

Siirtyminen muista insuliineista LUSDUNA -insuliiniin

Siirryttiessé keskipitka- tai pitkdvaikutteisesta insuliinista LUSDUNA-insuliiniin, perusinsuliinin
annosta ja myOs muuta samanaikaista diabeteslddkitystd voi olla tarpeen muuttaa (lyhytvaikutteisten
insuliinien tai nopeavaikutteisten insuliinianalogien tai suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden
annos ja ajoitus).

Siirtyminen kaksi kertaa paivissi pistettdvastd NPH-insuliinista LUSDUNA-insuliiniin

Yo6ll4 tai varhain aamulla esiintyvén hypoglykemian riskin pienentamiseksi potilaiden, jotka vaihtavat
perusinsuliininsa kaksi kertaa péivéssé pistettdvéstd NPH-insuliinista kerran pdivassé pistettavéddan
LUSDUNA-insuliiniin, on pienennettdva perusinsuliinin vuorokausiannosta 20-30 % ensimmaéisten
hoitoviikkojen aikana.

Siirtyminen 300 yksikkod/ml sisédltdvista glargininsuliinista LUSDUNA -insuliiniin

LUSDUNA ja glargininsuliinia 300 yksikkoa/ml sisdltavit ladkevalmisteet eivit ole bioekvivalentteja
eivitkd siten suoraan keskenddn vaihtokelpoisia. Hypoglykemian riskin pienentdmiseksi potilaiden,
jotka vaihtavat perusinsuliininsa kerran paivassa pistettavastd 300 yksikkod/ml siséltdvasta
glargininsuliinista kerran péivéssé pistettdviin LUSDUNA-insuliiniin, on pienennettidvé annostaan
noin 20 %.

Ensimmadisten viikkojen aikana annosten pienennys tulisi ainakin osittain korvata lisdamalla
ateriainsuliinia. Témén jalkeen hoito-ohjelma on sovitettava yksildllisesti.

Siirtymisen ja sitd seuraavien viikkojen aikana suositellaan hoitotasapainon huolellista seurantaa.

Kun hoitotasapaino paranee ja sen seurauksena insuliiniherkkyys lisddntyy, annoksen sditéminen voi
jélleen olla tarpeen. Annoksen muuttaminen voi myos olla tarpeen, jos esimerkiksi potilaan paino,
eldméntyyli tai insuliiniannoksen ajoitus tai muut olosuhteet muuttuvat siten, ettd hypo- tai
hyperglykemia-alttius lisdéntyy (ks. kohta 4.4).

Ihmisinsuliinin vasta-aineiden vuoksi suuria insuliiniannoksia kayttdvien potilaiden insuliinivaste voi
parantua LUSDUNA -insuliiniin siirryttdessa.

Antotapa

LUSDUNA sopii vain ihon alle kertakéyttoiselld injektiokynélld annettaviin pistoksiin. Jos anto
ruiskulla on tarpeen, silloin on kdytettdva toista glargininsuliinivalmistetta, joka on saatavilla
injektiopullossa.



LUSDUNA-insuliinia ei saa antaa laskimoon. Glargininsuliinin pitké vaikutusaika perustuu siihen,
ettd se pistetdédn ihonalaiskudokseen. Tavanomainen ihon alle tarkoitettu annos voi aiheuttaa vaikean
hypoglykemian, jos se annetaan laskimoon.

Seerumin insuliini- tai glukoosipitoisuuksissa ei ole havaittu kliinisesti merkittavid eroja vatsaan,
olkavarteen tai reiteen annettujen glargininsuliiniannosten jélkeen. Pistoskohtaa on vaihdettava sovitun
pistosalueen sisdlld jokaisella pistoskerralla pistoskohdan reaktioiden vélttadmiseksi (ks. kohta 4.8).

LUSDUNA -insuliinia ei saa sekoittaa minkd4n muun insuliinin kanssa eiki laimentaa. Sekoittaminen
tai laimentaminen voi muuttaa sen vaikutusaikaprofiilia ja sekoittaminen voi aiheuttaa saostumista.

Pakkauksessa olevat kdyttoohjeet on luettava huolellisesti ennen Nexvue-kynan kayttdd (ks.
kohta 6.6).

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

LUSDUNA ei ole ensisijainen insuliini diabeettisen ketoasidoosin hoidossa. Néissé tapauksissa
suositellaan laskimoon annettavaa lyhytvaikutteista insuliinia.

Jos veren sokeritasapaino on riittdméton tai potilaalla on taipumusta hyper- tai hypoglykemioihin, on
ennen annoksen muuttamista tarkistettava, ettd potilas noudattaa hénelle mééarittyd hoito-ohjelmaa
pistoskohtien, oikean pistostekniikan ja kaikkien muiden asiaan vaikuttavien tekijoiden osalta.

Siirtyminen toiseen insuliinityyppiin tai -valmisteeseen on toteutettava ladkérin tarkassa valvonnassa.
Muutokset vahvuudessa, valmisteessa (valmistaja), tyypissé (lyhytvaikutteinen insuliini, NPH-
ihmisinsuliini, eldininsuliini, pitkdvaikutteinen insuliini jne.), alkuperéssa (eldinperdinen,
ihmisperdinen, ihmisinsuliinianalogi) ja/tai valmistusmenetelméissé voivat vaatia annoksen
muuttamista.

Hypoglykemia

Hypoglykemian esiintymisajankohta riippuu kdytettyjen insuliinien vaikutusprofiilista ja voi siksi
muuttua, jos hoito-ohjelmaa muutetaan. Koska perusinsuliinin saanti on tasaisempaa glargininsuliinia
kaytettdessd, voidaan odottaa vihemman yollisid mutta enemmaén varhaiseen aamuun ajoittuvia
hypoglykemioita.

Verensokerin seurantaa on tehostettava ja noudatettava erityistd varovaisuutta, jos potilaan
hypoglykemiajaksoilla voi olla erityisté kliinistd merkitysté, esimerkiksi jos potilaalla on huomattavia
sepelvaltimoiden tai aivoja huoltavien valtimoiden ahtaumia (hypoglykemian aiheuttama sydén- tai
aivokomplikaatioiden vaara) tai proliferatiivinen retinopatia, varsinkin jos sité ei ole hoidettu
fotokoagulaatiolla (hypoglykemiaan liittyvén ohimenevén nidnmenetyksen vaara).

Potilaiden on tunnettava tilanteet, joissa hypoglykemian varoitusoireet heikkenevat. Hypoglykemian
varoitusoireet voivat muuttua, heiketé tai puuttua kokonaan tietyissé riskiryhmissd, esimerkiksi
seuraavissa tilanteissa:

- potilaan glukoositasapaino on parantunut huomattavasti

- potilaalla on esiintynyt hypoglykemiatapahtumia toistuvasti ja/tai hiljattain
- hypoglykemia kehittyy véahitellen

- potilas on idkis

- siirryttiessd eldinperdisestd insuliinista ihmisinsuliiniin

- potilaalla on autonominen neuropatia

- potilaalla on ollut pitkdan diabetes



- potilaalla on psykiatrinen sairaus
- potilas saa samanaikaisesti tiettyjd muita l4dkkeitd (ks. kohta 4.5).

Tallaisissa tilanteissa potilaalle voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja mahdollisesti tajunnan menetys)
ennen kuin hén havaitsee, ettd hdnelld on hypoglykemia.

Ihon alle pistetyn glargininsuliinin pitkddn kestdva vaikutus saattaa hidastaa hypoglykemiasta
toipumista.

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

Annos- ja ravitsemusohjeiden noudattaminen, oikea insuliinin annostelu ja hypoglykemiaoireiden
tiedostaminen ovat oleellisia tekijoitd hypoglykemiariskin pienentdmisessd. Hypoglykemia-alttiutta
lisdavét tekijat vaativat erityisen tarkkaa seurantaa ja mahdollisesti myds annoksen sovittamista. Naitd
ovat:

- pistosalueen muutos

- parantunut insuliiniherkkyys (esim. stressitekijoiden poistumisen vuoksi)

- epatavallinen, lisddntynyt tai pitkdaikainen fyysinen rasitus

- muu sairaus (esim. oksentelu, ripuli)

- riittdmaton ruokailu

- aterioiden jattdminen valiin

- alkoholinkéyttd

- tietyt huonossa hoitotasapainossa olevat endokriiniset héiriot (esim. kilpirauhasen,
aivolisidkkeen etulohkon tai lisimunuaiskuoren vajaatoiminta)

- tiettyjen muiden laddkkeiden samanaikainen kaytté (ks. kohta 4.5).

Muut sairaudet

Muu samanaikainen sairaus vaatii tehostettua hoitotasapainon seurantaa. Monissa tapauksissa
ketoaineiden maaritys virtsasta on aiheellista, ja insuliiniannoksen muuttaminen on usein tarpeen.
Insuliinin tarve lisdéntyy usein. Tyypin 1 diabetesta sairastavien potilaiden on saatava ainakin pienid
maérid hiilihydraatteja sdénnollisesti, vaikka he eivét pystyisi syoméén juuri lainkaan tai esimerkiksi
oksentelevat, eivitkd he saa koskaan jittda insuliinia kokonaan ottamatta.

Insuliinivasta-aineet

Insuliinin antaminen voi johtaa insuliinivasta-aineiden muodostumiseen. Insuliinivasta-aineiden
esiintyminen voi joissakin harvoissa tapauksissa vaatia insuliiniannoksen muuttamista hyper- tai
hypoglykemiataipumuksen korjaamiseksi (ks. kohta 5.1).

Ladkityspoikkeamat

On raportoitu lddkityspoikkeamia, joissa glargininsuliinin sijasta on pistetty vahingossa muita
insuliineja, erityisesti lyhytvaikutteisia insuliineja. Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen
pistdmist, jotta ladkityspoikkeamat glargininsuliinin ja muiden insuliinien vélilld véltetdan.

LUSDUNA yhdistelmdhoidossa pioglitatsonin kanssa

Sydamen vajaatoimintatapauksia on raportoitu, kun pioglitatsonia on kéytetty yhdessa insuliinin
kanssa, erityisesti potilailla, joilla on syddmen vajaatoiminnan riskitekijoitd. Tdma on otettava
huomioon pioglitatsonin ja LUSDUNAn yhdistelméhoitoa harkittaessa. Jos tétd yhdistelmaa
kiytetdédn, on seurattava syddmen vajaatoimintaan viittaavia merkkeji ja oireita, painonnousua ja
turvotusta. Pioglitatsonin kayttd on lopetettava, jos havaitaan sydénoireiden pahenemista.

Apuaineet
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohti eli kdytdnndssa se ei sisalla

natriumia.



4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Monet aineet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja voivat vaatia glargininsuliinin annoksen
muuttamista.

Laakkeita, jotka voivat voimistaa verensokeria alentavaa vaikutusta ja lisdtd hypoglykemiariskid, ovat
suun kautta otettavat diabeteslddkkeet, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjét, disopyramidi,
fibraatit, fluoksetiini, monoamiinioksidaasin (MAOQ:n) estdjit, pentoksifylliini, propoksifeeni,
salisylaatit, somatostatiinianalogit ja sulfonamidiantibiootit.

Laikkeiti, jotka voivat heikentdé verensokeria alentavaa vaikutusta, ovat kortikosteroidit, danatsoli,
diatsoksidi, diureetit, glukagoni, isoniatsidi, estrogeenit ja progestiinit, fentiatsiinin johdokset,
kasvuhormoni, sympatomimeetit (esim. adrenaliini, salbutamoli, terbutaliini), kilpirauhashormonit,
epatyypilliset psykoosilddkkeet (esim. klotsapiini ja olantsapiini) ja proteaasinestijat.

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

Lisdksi sympatolyyttisten 14dkkeiden, kuten beetasalpaajien, klonidiinin, guanetidiinin ja reserpiinin,
kayton aikana adrenergisen vasteen aiheuttamat oireet voivat heiketé tai puuttua.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Glargininsuliinin raskaudenaikaisesta kéytostd ei ole kliinisiin vertailututkimuksiin perustuvaa
Kkliinista tietoa. Laajat tiedot (yli 1000 raskaudesta) eivit viittaa glargininsuliinin erityisiin raskauteen
kohdistuviin haitallisiin vaikutuksiin eivétk erityiseen epdmuodostumia aiheuttavaan, fetaaliseen tai
neonataaliseen toksisuuteen. Eldinkokeissa ei ole havaittu lisdéntymistoksisuutta.
LUSDUNA-insuliinin kéyttod raskauden aikana voi harkita, jos se on kliinisesti tarpeen.

Jos potilaalla on diabetes tai raskausdiabetes, on tirkedd séilyttad hyva hoitotasapaino koko raskauden
ajan hyperglykemiaan liittyvien haitallisten vaikutusten valttimiseksi. Insuliinin tarve voi vahentya
ensimmadisen raskauskolmanneksen aikana, ja se lisddntyy yleensé toisen ja kolmannen

raskauskolmanneksen aikana. Heti synnytyksen jédlkeen insuliinintarve vihenee nopeasti
(hypoglykemiariski suurenee). Huolellinen verensokerin seuranta on valttimatonta.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd glargininsuliini ihmisen rintamaitoon. Glargininsuliinin ei oleteta vaikuttavan
rintamaitoa saavan vastasyntyneen tai imeviisen aineenvaihduntaan, koska glargininsuliini on peptidi,
joka hajoaa ihmisen ruoansulatuskanavassa aminohapoiksi.

Imettdvien naisten insuliiniannosta ja ruokavaliota voi olla tarpeen muuttaa.

Hedelmiillisyys

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria vaikutuksia hedelmaillisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Potilaan keskittymis- ja reaktiokyky voi olla huonontunut hypoglykemian tai hyperglykemian tai

esimerkiksi ndon heikkenemisen vuoksi. Tdméa voi aiheuttaa vaaraa tilanteissa, joissa ndilld kyvyilla
on suuri merkitys (esim. autolla ajo tai koneiden kiytto).



Potilaita on neuvottava varautumaan hypoglykemian vélttimiseen autoa ajaessaan. Tdméi on erityisen
tarkedd niille potilaille, joiden kyky tunnistaa hypoglykemian varoitusoireita on heikentynyt tai
puuttuu tai joilla on toistuvia hypoglykemioita. Néissd tapauksissa on harkittava, onko suositeltavaa
ajaa autoa tai kdyttdd koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Tiivistelma turvallisuustiedoista

Hypoglykemia (hyvin yleinen), yleensa insuliinihoidon yleisin haittavaikutus, voi kehittyé, jos
insuliiniannos ylittda insuliinintarpeen (ks. kohta 4.4).

Haittavaikutustaulukko

Seuraavat kliinisissé tutkimuksissa esiintyneet hoitoon liittyneet haittavaikutukset luetellaan alla
suositusten mukaisia MedDR A-termeji kdyttden elinryhmittéin ja esiintyvyyden mukaan alenevassa
jarjestyksessd (hyvin yleinen: > 1/10; yleinen: > 1/100, < 1/10; melko harvinainen: >1/1000, < 1/100;
harvinainen: > 1/10 000, < 1/1000; hyvin harvinainen: < 1/10 000).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.

Elinjirjestelmi | Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen Hyvin
(MedDRA) harvinainen harvinainen
Immuunijérjestelmé
Allergiset
reaktiot
Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Hypoglykemia

Hermosto

| l | | Dysgeusia
Silmiét

N&on
heikkeneminen
Retinopatia

Iho ja ihonalainen Kudos

| | Lipohypertrofia | Lipoatrofia | |
Luusto, lihakset ja sidekudos

| | | | | Myalgia
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Pistoskohdan
. Turvotus
reaktiot

Tarkeimpien haittavaikutusten kuvaus

Aineenvaihdunta ja ravitsemus
Vaikeat hypoglykemiakohtaukset, varsinkin jos ne ovat toistuvia, voivat aiheuttaa neurologisia
vaurioita. Pitkittyneet tai vaikeat hypoglykemiajaksot voivat olla hengenvaarallisia.

Monilla potilailla neuroglukopenian merkkejé ja oireita edeltivét adrenergiset vastavaikutukset.
Yleensd mitd suurempi ja nopeampi verensokerin lasku on, sitd selvempi on adrenerginen vaste ja
sithen liittyvét oireet (ks. kohta 4.4).




Immuunijdrjestelmd

Insuliinin aiheuttamat vélittomat allergiset reaktiot ovat harvinaisia. Téllaisia insuliinin
(glargininsuliini mukaan lukien) tai apuaineiden aiheuttamia reaktioita voivat olla esimerkiksi
yleistyneet ihoreaktiot, angioedeema, bronkospasmi, verenpaineen lasku ja sokki, ja ne voivat olla
hengenvaarallisia.

Silmadit
Huomattava muutos veren sokeritasapainossa voi aiheuttaa ohimenevéd nddén heikkenemistd, joka
johtuu mykion turpoamisen ja silmén taittokyvyn ohimenevistéd muutoksista.

Pitkdaikaisesti parantunut veren sokeritasapaino pienentdd diabeettisen retinopatian etenemisriskia.
Insuliinihoidon tehostaminen ja ékillinen sokeritasapainon paraneminen voivat kuitenkin aiheuttaa
tilapdistd diabeettisen retinopatian pahenemista. Jos potilaalla on proliferatiivinen retinopatia,
varsinkin jos sitd ei ole hoidettu fotokoagulaatiolla, vaikeat hypoglykemiajaksot voivat aiheuttaa
ohimenevén ndénmenetyksen.

1ho ja ihonalainen kudos
Pistoskohdassa voi esiintyé lipodystrofiaa, joka voi hidastaa insuliinin paikallista imeytymistd. Jatkuva
pistoskohtien vuorottelu sovitulla pistosalueella voi vahentéé tai estdd niité reaktioita.

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Pistoskohdan reaktioita ovat punoitus, kipu, kutina, nokkosihottuma, turvotus tai tulehdus. Useimmat
pistoskohdan lievit insuliinireaktiot menevit yleensd ohi muutamassa pAivassa tai muutamassa
viikossa.

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

Pediatriset potilaat

Valmisteen turvallisuusprofiili on lapsilla ja (< 18-vuotiailla) nuorilla yleisesti samanlainen kuin
aikuisilla.

Markkinoille tulon jélkeisessé seurannassa lapsilla ja (< 18-vuotiailla) nuorilla on raportoitu
suhteellisesti useammin pistoskohdan reaktioita (pistoskohdan kipu, pistoskohdan reaktio) ja
ihoreaktioita (ihottuma, nokkosihottuma) kuin aikuisilla.

Kliinisiin tutkimuksiin perustuvia turvallisuustietoja ei ole saatavilla alle 2-vuotiaista lapsista.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyisté haittavaikutuksista
liitteessd V iuetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 = Yliannostus

Oireet

Insuliinin yliannos voi johtaa vaikeaan ja joskus pitkdiaikaiseen ja hengenvaaralliseen
hypoglykemiaan.

Hoito

Lievét hypoglykemiajaksot voidaan yleensd hoitaa nauttimalla hiilihydraatteja. Ladkevalmisteen
annoksen, ruokavalion tai fyysisen aktiivisuuden muuttaminen voi olla tarpeen.


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

Vaikeat kohtaukset, joihin liittyy tajuttomuus, kouristelu tai neurologisia oireita, voidaan hoitaa
antamalla glukagonia lihakseen tai ihon alle tai vikevéé glukoosiliuosta laskimoon. Hiilihydraattien
jatkuva saanti ja tarkkailu voi olla tarpeen, silld hypoglykemia voi uusiutua kliinisen tilan ndennéisen
paranemisen jélkeen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabeteslddkkeet, insuliinit ja insuliinijohdokset, ylipitkdvaikutteiset.
ATC-koodi: A10AEO4.

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

Vaikutusmekanismi

Glargininsuliini on ihmisinsuliinin analogi, jonka liukoisuus neutraalissa pH:ssa on vihdinen. Se
liukenee tiysin LUSDUNA-injektionesteen happamassa pH:ssa (pH 4). Ihonalaisen injektion jalkeen
hapan liuos neutraloituu, ja muodostuu mikrosaostumia, joista vapautuu jatkuvasti glargininsuliinia
pienind méadrind. Tuloksena on tasainen, huiputon, ennakoitavissa oleva pitoisuus-aikaprofiili ja
pidentynyt vaikutusaika.

Glargininsuliini metaboloituu kahdeksi aktiiviseksi metaboliitiksi, M1 ja M2 (ks. kohta 5.2).

Sitoutuminen insuliinireseptoriin: /n vitro —tutkimukset osoittavat, ettd glargininsuliinin ja sen
metaboliittien M1 ja M2 reseptoriaffiniteetti ihmisen insuliinireseptoriin on sama kuin ihmisinsuliinin.

Sitoutuminen IGF-1-reseptoriin: Glargininsuliinin affiniteetti ihmisen insuliinin kaltaisen
kasvutekija I:n (IGF-1) reseptoriin on noin 5—8 kertaa suurempi kuin ihmisinsuliinin (mutta noin 70—
80 kertaa pienempi kuin IGF-1:n), kun taas M1 ja M2 sitoutuvat IGF-1-reseptoriin hieman
pienemmallé affiniteetilla kuin ihmisinsuliini.

Tyypin 1 diabetespotilailla todettu terapeuttinen kokonaisinsuliinipitoisuus (glargininsuliini ja sen
metaboliitit) oli merkittévisti pienempi kuin pitoisuus, joka tarvittaisiin IGF-1-reseptorin
puolimaksimaaliseen michittimiseen ja sitd seuraavaan IGF-1-reseptorin kautta vilittyvéaan
mitogeenis-proliferatiivisen reitin aktivaatioon. Endogeenisen IGF-1:n fysiologiset pitoisuudet
saattavat aktivoida mitogeenis-proliferatiivisen reitin. Insuliinihoidon, LUSDUNA-hoito mukaan
lukien, aikana insuliinin terapeuttiset pitoisuudet ovat kuitenkin huomattavasti pienempié kuin IGF—1-
reitin aktivoitumiseen tarvittavat farmakologiset pitoisuudet.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Insuliinin, kuten my6s glargininsuliinin, pdévaikutus on glukoosiaineenvaihdunnan séétely. Insuliini ja
sen analogit alentavat verensokerin pitoisuutta stimuloimalla perifeeristé glukoosinottoa erityisesti
luurankolihaksiin ja rasvaan, seké estdimélld maksan glukoosituotantoa. Insuliini estéda rasvakudoksen
lipolyysid, estdd proteolyysid sekd voimistaa proteiinisynteesié.

Kliinis-farmakologisissa tutkimuksissa laskimoon annettu glargininsuliini ja ihmisinsuliini on todettu
ekvipotenteiksi kdytettdessd samoja annoksia. Kuten insuliineilla yleensdkin, fyysinen aktiivisuus ja
muut tekijat voivat vaikuttaa glargininsuliinin vaikutusaikaan.

Tutkittaessa terveitd vapaaehtoisia ja tyypin 1 diabetespotilaita euglykeemisté clamp-tekniikkaa
kayttden ihon alle annetun glargininsuliinin vaikutus alkoi hitaammin kuin NPH-insuliinin, sen
vaikutusprofiili oli tasainen ja huiputon ja vaikutuksen kesto pitempi.



Seuraavassa kaaviossa ndhdéén tulokset potilaille suoritetusta tutkimuksesta:

Kuva 1: Vaikutusprofiili tyypin 1 diabetespotilailla
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*madritetty infusoidun glukoosin médrana, joka pitdd plasman glukoosipitoisuuden tasaisena
(keskiarvot tunneittain)

Thon alle annetun glargininsuliinin pitempi vaikutuksen kesto on suorassa suhteessa sen hitaampaa
imeytymiseen ja tukee kerran vuorokaudessa tapahtuvaa annostusta. Insuliinin ja insuliinianalogien,
kuten glargininsuliinin., vaikutusaika voi vaihdella huomattavasti potilaiden vilillé ja yksittdiselld
potilaalla.

Kliinisessi tutkimuksessa hypoglykemian oireet tai vastavaikuttajahormonivasteet olivat samanlaiset
sekd terveilld vapaacehtoisilla ettd tyypin 1 diabetespotilailla laskimoon annetun glargininsuliinin ja

ihmisinsuliinin jélkeen.

Kliinisissé tutkimuksissa ihmisinsuliinin ja glargininsuliinin kanssa ristiinreagoivia vasta-aineita
esiintyi yhtd usein sekd NPH- ettd glargininsuliiniryhméssa.

Kliininen teho ja turvallisuus

Glargininsuliinin (pistos kerran vuorokaudessa) vaikutuksia diabeettiseen retinopatiaan verrattiin
NPH-insuliiniin (pistos kahdesti vuorokaudessa) avoimessa 5 vuoden tutkimuksessa, johon osallistui
1024 tyypin 2 diabetesta sairastavaa potilasta. Silmdnpohjavalokuvauksin tutkittiin, miten usein
retinopatia lisdéntyi vahintdan kolme astetta ETDRS-luokituksen (Early Treatment Diabetic
Retinopathy Study) mukaan. Glargininsuliinin ja NPH-insuliinin vélilla ei todettu merkitsevéa eroa
diabecttisen retinopatian etenemisessa.

ORIGIN-tutkimus (Outcome Reduction with Initial Glargine INtervention) oli satunnaistettu, 2x2-
faktorikokeena toteutettu monikeskustutkimus, jonka 12 537 tutkimushenkildlld oli suuri sydén- ja
verisuonitautiriski ja heikentynyt paastosokeri tai heikentynyt glukoosinsieto (12 %
tutkimushenkil6istd) tai tyypin 2 diabetes, jota hoidettiin < 1 tablettimuotoisella diabeteslddkkeelld
(88 % tutkimushenkildistd). Tutkimushenkil6t satunnaistettiin (1:1) saamaan glargininsuliinia
(n=6264), jonka annos titrattiin niin. ettd paastoglukoosipitoisuus oli enintdan 95 mg/dl (5,3 mmol/l),
tai tavanomaista hoitoa (n = 6273).

Ensimmaéinen ensisijainen tehon paitetapahtuma oli aika ennen ensimmaéisté
kardiovaskulaarikuolemaa, ei-fataalia sydéninfarktia tai ei-fataalia aivohalvausta. Toinen ensisijainen
tehon pédtetapahtuma oli aika ennen jonkin ensimmdisen ensisijaisen paédtetapahtuman tapahtumista,
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revaskularisaatiotoimenpidettd (sepelvaltimot, kaulavaltimot tai déreisverisuonet) tai syddmen
vajaatoiminnasta johtunutta sairaalahoitoa.

Toissijaisia paatetapahtumia olivat mistd tahansa syysté johtuva kuolleisuus ja yhdistetyt
mikrovaskulaariset tapahtumat.

Glargininsuliini ei muuttanut kardiovaskulaarisairauden ja —kuolleisuuden suhteellista riskié
tavanomaiseen hoitoon verrattuna. Glargininsuliinin ja tavanomaisen hoidon vilillé ei ollut eroja
kahden ensisijaisen paitetapahtuman suhteen, minkdén ndiden pédtetapahtumien osatekijén suhteen,
mistd tahansa syysté johtuneen kuolleisuuden suhteen eikd yhdistettyjen mikrovaskulaaristen
tapahtumien suhteen.

Glargininsuliinin keskimdarainen annos oli 0,42 yksikkdé/kg tutkimuksen lopussa. Lahtotilanteessa
tutkimushenkildiden HbA | .-mediaaniarvo oli 6,4 %. Hoidonaikaisten HbA .-mediaaniarvojen
vaihteluvili oli glargininsuliiniryhméssd 5,9-6,4 % ja tavanomaisen hoidon ryhmaéssé 6,2—6,6 % koko
seurannan ajan. Vaikean hypoglykemian esiintymistiheys (tutkimushenkil6itéd 100 altistusvuotta kohti)
oli glargininsuliiniryhméssa 1,05 ja tavanomaisen hoidon ryhmissa 0,30. Vahvistetun, ei-vaikean
hypoglykemian esiintymistiheys oli 7,71 glargininsuliiniryhmaéssé ja 2,44 tavanomaisen hoidon
ryhmaésséd. Tamén 6 vuoden tutkimuksen aikana 42 %:lla glargininsuliiniryhmén tutkimushenkiloisté ei
ollut hypoglykemioita.

Glargininsuliiniryhmaéssé keskiméirdinen painonnousu léhtdtilanteesta viimeiseen hoidonaikaiseen
kayntiin oli 1,4 kg ja tavanomaisen hoidon ryhméssa vastaavasti keskiméardinen painon lasku oli
0,8 kg.

Pediatriset potilaat

Satunnaistetussa kontrolloidussa kliinisessa tutkimuksessa lapsipotilaita (ikdjakauma 6—15 vuotta),
joilla oli tyypin 1 diabetes (n = 349), hoidettiin 28 viikkoa monipistosinsuliinihoidolla, jossa
lyhytvaikutteista ihmisinsuliinia kdytettiin ennen jokaista ateriaa. Glargininsuliini pistettiin kerran
paivassd nukkumaan mennessé ja NPH-insuliini pistettiin kerran tai kaksi kertaa pdivassad. Vaikutukset
glykohemoglobiiniarvoon ja oireisten hypoglykemioiden méirdan olivat samanlaiset molemmissa
hoitoryhmissé, mutta plasman paastosokeriarvot laskivat enemmaén léhtdarvosta glargininsuliini- kuin
NPH-ryhméssd. Myos vaikeita hypoglykemioita oli vehemmain glargininsuliiniryhméssé. Téssi
tutkimuksessa glargininsuliinia saaneista potilaista 143 jatkoi hoitoa ei-kontrolloidussa
jatkotutkimuksessa, jonka keskiméirdinen seuranta-aika oli 2 vuotta. Tdmén glargininsuliinista tehdyn
jatkotutkimuksen aikana ei havaittu uusia turvallisuussignaaleja.

Vaihtovuoroisessa, 26 nuorelle tyypin 1 diabetespotilaalle, jotka olivat 12—18-vuotiaita, tehdyssi
tutkimuksessa verrattiin glargininsuliinia ja lisproinsuliinia NPH-insuliiniin ja lyhytvaikutteiseen
ihmisinsuliiniin (kumpaakin hoitoa annettiin 16 viikkoa satunnaistetussa jarjestyksessd). Kuten edelld
kuvatussa lapsipotilaille tehdyssé tutkimuksessa my0s téssé tutkimuksessa plasman paastosokeriarvot
laskivat enemman ldhtoarvosta glargininsuliini- kuin NPH-ryhméssé. HbA .-arvon muutos
lahtotasosta oli samanlainen molemmissa hoitoryhmissi. Kuitenkin yonaikaiset verensokeriarvot
olivat selvasti korkeampia glargininsuliini/lisproinsuliiniryhméssé kuin NPH / lyhytvaikutteinen
insuliini -ryhmaéssé, alhaisimpien arvojen keskiarvot 5,4 mmol/l ja 4,1 mmol/l. Vastaavasti yollisten
hypoglykemioiden ilmaantuvuus oli 32 % glargininsuliini/lisproinsuliiniryhméssé ja 52 % NPH /
lyhytvaikutteinen insuliini -ryhméssa.

24 viikon rinnakkaisryhmatutkimuksessa, johon osallistui 125 idltddn 2—6-vuotiasta lasta, joilla oli
tyypin 1 diabetes mellitus, verrattiin perusinsuliinina glargininsuliinia annosteltuna kerran
vuorokaudessa aamuisin ja NPH-insuliinia annosteltuna kerran tai kaksi kertaa vuorokaudessa.
Molemmat ryhmat kayttivit myo0s ateriainsuliinia. Ensisijaisena tavoitteena oli osoittaa vahintdén
samanarvoisuus kaikissa hypoglykemioissa glargininsuliinin ja NPH-insuliinin vélilla. T4ti tavoitetta
el saavutettu, ja glargininsuliiniin liittyi trendimiisesti enemmén hypoglykemiatapahtumia
(glargininsuliini: NPH-insuliini -esiintyvyyssuhde (95 %:n luottamusvili) = 1,18 [0,97-1,44]).
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Glykohemoglobiinin ja verensokerin vaihtelut olivat verrannollisia molemmissa ryhmissi. Uusia
turvallisuussignaaleja ei tdssd tutkimuksessa havaittu.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Terveille vapaachtoisille ja diabetespotilaille ihon alle pistetyn glargininsuliinin tuottamat seerumin
insuliinipitoisuudet osoittivat imeytymisen olevan hitaampaa ja pitkékestoisempaa sekd huiputonta
verrattuna ihmisen NPH-insuliiniin. Glargininsuliinin pitoisuudet olivat siten johdonmukaisessa
suhteessa glargininsuliinin farmakodynaamisen aktiivisuuden aikaprofiiliin. Kuvassa 1 edelld ndhdéaan
glargininsuliinin ja NPH-insuliinin vaikutusprofiilit ajan funktiona.

Kerran péivéssa pistetyn glargininsuliinin pitoisuudet saavuttavat vakaan tilan 2—4 vuorokauden
kuluessa ensimmaéisestd annoksesta.

Biotransformaatio

Diabetespotilailla glargininsuliini metaboloituu nopeasti ihon alle annetun annoksen jdlkeen
beetaketjun karboksiterminaalipdistd muodostaen kaksi aktiivista metaboliittia, M1 (21A-Gly-
insuliini) ja M2 (21A-Gly-des-30B-Thr-insuliini). Pddasiallinen metaboliitti plasmassa on M1. M1-
altistus suurenee glargininsuliiniannoksen suurentuessa.

Farmakokineettiset ja farmakodynaamiset 16ydokset osoittavat, etti pistoksina ihon alle annetun
glargininsuliinin vaikutus perustuu péédasiassa M 1-altistukseen. Glargininsuliinia ja sen M2-
metaboliittia ei havaittu valtaosalla tutkimuspotilaista, ja kun pitoisuus oli havaittavissa, se oli
riippumaton annetusta glargininsuliiniannoksesta.

Eliminaatio

Laskimoon annetun glargininsuliinin eliminaation puoliintumisaika oli samantasoinen kuin
ihmisinsuliinin.

Erityisryhmét

Kliinisissa tutkimuksissa glargininsuliinilla hoidetuissa potilaissa ei todettu idstd ja sukupuolesta
riippuvia eroja insuliinin tehossa ja turvallisuudessa koko tutkimuspopulaatioon verrattuna.

Pediatriset potilaat

Yhdessa kliinisessé tutkimuksessa arvioitiin farmakokinetiikkaa 2—6-vuotiailla lapsilla, joilla oli
tyypin 1 diabetes mellitus (ks. kohta 5.1). Glargininsuliinin ja sen pdametaboliittien, M1 ja M2,
jaannospitoisuudet plasmassa mitattiin glargininsuliinia saaneilta lapsilta, ja pitoisuudet plasmassa
olivat samankaltaisia kuin aikuisilla, eiké havaittu viitteitd glargininsuliinin tai sen metaboliittien
kumuloitumisesta pitk&aikaiskadytossa.

5.3 ' Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta seké lisddntymistoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset
eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Sinkkikloridi
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Metakresoli

Glyseroli

Kloorivetyhappo (pH:n sdédtdmiseen)

Natriumhydroksidi (pH:n sddtdmiseen)

Injektionesteisiin kéytettavé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.
6.3 Kestoaika

2 vuotta.

Séilyvyys kynén jddkaapista ottamisen jalkeen

Ladkevalmistetta voidaan sdilyttdd enintddn 28 vuorokautta enintddn 30 °C:ssa suoralta kuumuudelta
ja suoralta valolta suojassa. Kdyttoonotettuja kynié ei saa sdilyttad jadkaapissa. Kynansuojus on
laitettava takaisin paikoilleen jokaisen pistoksen jédlkeen kynén suojaamiseksi valolta.

6.4 Siilytys

Kéyttimattoméat kynét

Séilyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C).
Ei saa jadtya. Ala sdilytd ldhelld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylméelementtia.
Pidi esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kéyttoonotetut kynét

Ladkevalmisteen sailytys jadkaapista ottamisen jalkeen, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Sylinteriampulli (tyypin I vériton lasi), jossa mantd (bromobutyylikumi) ja alumiinisuljin seki
kumitulppa (bromobutyylikumi ja polyisopreenikumi). Sylinteriampulli sisdltdd 3 ml livosta.

Sylinteriampulli on suljettu kertakdyttdisen injektiokynén siséén.

Pakkauksessa on 1 tai 5 ja kerrannaispakkauksessa 10 kyndi (kaksi viiden kynédn pakkausta). Kaikkia
pakkauskokoja e1 vilttamattd ole myynnissa.

Neulat eivat sisally pakkaukseen.

6.6  Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kynaa on pidettdva huoneenlammossd 1-2 tunnin ajan ennen ensimmaista kayttokertaa, jotta se
limpenisi.

Sylinteriampulli on tarkistettava ennen kéyttod. Sitd saa kéyttdé vain, jos liuos on kirkas ja vériton,
siind ei ndy kiinteitd hiukkasia ja se muistuttaa vettd. Koska LUSDUNA on liuos, se ei vaadi

sekoittamista ennen kayttoa.

LUSDUNA -insuliinia ei saa sekoittaa minkddn muun insuliinin kanssa eiki laimentaa. Sekoittaminen
tai laimentaminen voi muuttaa sen vaikutusaikaprofiilia ja sekoittaminen voi aiheuttaa saostumista.

Tyhjid kynid ei saa kdyttad uudelleen, vaan ne on hévitettéva asianmukaisesti.
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Mahdollisten tartuntojen ehkdisemiseksi jokainen kyné on tarkoitettu vain yhden potilaan kéyttoon.

Insuliinin etiketti on tarkistettava aina ennen pistdmisti, jotta ladkityspoikkeamat glargininsuliinin ja
muiden insuliinien valilld véaltetddn (ks. kohta 4.4).

Pakkauksessa olevat kdyttoohjeet on luettava huolellisesti ennen Nexvue-kynén kéyttoa.

7.  MYYNTILUVAN HALTIJA
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1162/001

EU/1/16/1162/002

EU/1/16/1162/003

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivamadra:
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan ldakeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu/.
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LIITE II

BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAl RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi
(nimet) ja osoite (osoitteet)

Merck Sharp & Dohme Corp. Elkton, VA
Stonewall Plant

2778 South East Side Highway

Elkton, Virginia 22827
YHDYSVALLAT

Erédn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

N.V. Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
ALANKOMAAT

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildéke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Miiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet méddriaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan Unionin viitepdivamadrit (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisdltdvissa
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC Artiklassa 107¢(7), ja kaikissa luettelon
myO6hemmissi paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ldékeviraston verkkosivuilla.

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

. Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut la&keturvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskinhallintasuunnitelman my6hempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynnosti
o kun riskinhallintajérjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvain muutokseen, tai kun on saavutettu térked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS - Pakkaukset, joissa 1 tai 5 kynii

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUSDUNA 100 yksikkdd/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
glargininsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltdd 100 yksikkdd (3,64 mg) glargininsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkikloridi. metakresoli, glyseroli, kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n
sddtdmiseen), injektionesteisiin kdytettdva vesi.

| 4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos. Nexvue.
1 esitiytetty kynd 4 3 ml
5 esitdytettyd kynad a 3 ml

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue huolellisesti pakkauksessa olevat kayttoohjeet ennen Nexvue-kynédn kayttoa.
Lisattava QR-koodi, jossa linkki kdyttoohjeisiin. Kdyttdohjeet verkkosivulla www.lusdunanexvue.com

Lue pakkausseloste ennen kiyttoa.

Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

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

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Havitd kynd 28 vuorokauden kuluttua jadkaapista ottamisen jalkeen.
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kiyttdméttomat kynét

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jédtyd. Ald silyti l3helld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmielementtii.
Pida esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kéyttoonotetut kynét

Siilyta alle 30 °C.

Al4 siilytd kylmissi. Ei saa jiityi.

Laita kynénsuojus takaisin paikoilleen kdyton jélkeen. Herkké valolle.

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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

[12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1162/001 1 esitiytetty kynd 4 3 ml
EU/1/16/1162/002 5 esitaytettyd kyndad a 3 ml

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

\L& TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

LUSDUNA

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltda yksilollisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

VALIPAKKAUS (ei Blue Boxia) kerrannaispakkauksen osa — 5 kyniii

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUSDUNA 100 yksikk6éd/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
glargininsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltdd 100 yksikkdd (3,64 mg) glargininsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkikloridi. metakresoli, glyseroli, kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n
sddtdmiseen), injektionesteisiin kaytettdva vesi.

4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos Nexvue.

5 esitdytettyd kyndd & 3 ml. Osa kerrannaispakkausta, ¢i myydé4 erikseen.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue huolellisesti pakkauksessa olevat kayttdohjeet ennen Nexvue-kynén kayttoa.
Lisattdva QR-koodi, jossa linkki kdyttoohjeisiin. Kéyttdohjeet verkkosivulla www.lusdunanexvue.com

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa.

Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

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

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Havitd kynd 28 vuorokauden kuluttua jddkaapista ottamisen jélkeen.
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kiyttdméttomat kynét

Siilytd jadkaapissa.

Ei saa jédtyd. Ald siilyti lihelld jaikaapin pakastuslokeroa tai kylmielementtid.
Pida esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kéyttoonotetut kynét

Siilyta alle 30 °C.

Al sdilyti kylmissi. Ei saa jiityd.

Laita kynénsuojus takaisin paikoilleen kdyton jélkeen. Herkké valolle.

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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

[12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1162/003 5 esitdytettyd kynéd a 3 ml.

| 13. ERANUMERO

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOGHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

LUSDUNA

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (sisiltai Blue Boxin) kerrannaispakkaus — 10 (2 x 5)

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

LUSDUNA 100 yksikk6éd/ml injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
glargininsuliini

[2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml siséltdd 100 yksikkdd (3,64 mg) glargininsuliinia.

| 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sinkkikloridi. metakresoli, glyseroli, kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi (pH:n
sddtdmiseen), injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4.  LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos. Nexvue.

Kerrannaispakkaus: 10 (2 x 5) esitéytettyd kyndéd a 3 ml.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue huolellisesti pakkauksessa olevat kayttoohjeet ennen Nexvue-kynin kayttoa.
Lisattava QR-koodi, jossa linkki kdyttoohjeisiin. Kdyttdohjeet verkkosivulla www.lusdunanexvue.com

Lue pakkausseloste ennen kiyttoa.

Thon alle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

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

| 8.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Havitd kynd 28 vuorokauden kuluttua jadkaapista ottamisen jalkeen.
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| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Kéyttimattomat kynét

Sdilytd jadkaapissa.

Ei saa jédtyd. Ald silyti l3helld jadkaapin pakastuslokeroa tai kylmielementtii.
Pida esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kéyttoonotetut kynét

Siilyta alle 30 °C.

Al sdilyti kylmissi. Ei saa jiityd.

Laita kynédnsuojus takaisin paikoilleen kiyton jélkeen. Herkka valolle.

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

| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

[12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/16/1162/003 10 (2 x 5) esitdytettyd kyndd 4 3 ml

[13. ERANUMERO <, LUOVUTUS- JA TUOTEKOODIT>

Lot

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOGHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

LUSDUNA

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltda yksilollisen tunnisteen.

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI - NEXVUE

| 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

LUSDUNA 100 yksikkoéd/ml injektioneste
Nexvue

glargininsuliini

Thon alle

2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

3ml

6. MUUTA

Otettu jadkaapista (pvm): Kirjoitustila paivadmadran, jolloin kyné on otettu jadkaapista, merkitsemista
varten.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

LUSDUNA 100 yksikkoi/ml injektioneste, liuos, esitiiytetty kyni
glargininsuliini

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

Lue tiimi pakkausseloste ja siihen sisiltyvd LUSDUNA Nexvue esitidytetyn kyniin kiyttoohje

huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, sillid se siséiiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavas, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on mééritty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd LUSDUNA on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytdt LUSDUNA-insuliinia
Miten LUSDUNA-insuliinia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

LUSDUNA-insuliinin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SN A PN

1. Miti LUSDUNA on ja mihin sitd kiiytetiin

LUSDUNA sisiltié glargininsuliinia. Se on muunnettu insuliini, hyvin samanlainen kuin
ihmisinsuliini.

LUSDUNA-insuliinia kéytetddn diabeteksen hoitoon aikuisille, nuorille sekd vihintédn 2-vuotiaille
lapsille.

Diabetes, sokeritauti, on tauti, jossa elimistd ei tuota riittdvasti insuliinia verensokerin pitdmiseksi
hallinnassa. Glargininsuliinilla on pitki ja tasainen verensokeripitoisuutta alentava vaikutus.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit LUSDUNA-insuliinia

Ali kiiytdi LUSDUNA-insuliinia
- jos olet allerginen glargininsuliinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

LUSDUNA sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 14dkérin kanssa, jos sinun tarvitsee
pistdd insuliini toisella tavalla.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit LUSDUNA-
insuliinia.

Noudata huolellisesti 144kériltd saamiasi annostusta, hoidon seurantaa (veri- ja virtsakokeet),
ravitsemusta ja fyysistd aktiivisuutta (fyysisti rasitusta ja liikkuntaa) koskevia ohjeita.

Jos verensokeriarvosi on liian matala (hypoglykemia), noudata hypoglykemiaa koskevia ohjeita (ks.
kohta ”Hyperglykemia ja hypoglykemia” timén pakkausselosteen lopussa).
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Matkustaminen

Neuvottele 1adkarin kanssa ennen matkustamista. Seuraavista asioista voi olla tarpeen keskustella:
- insuliinisi saatavuus maassa, johon matkustat

- kuinka paljon tarvitset insuliinia, injektioruiskuja jne.

- insuliinisi oikeasta sdilytyksestd matkan aikana

- aterioiden ajoittaminen ja insuliinin pistiminen matkan aikana

- aikavyohykkeiden vaihtumisen mahdolliset vaikutukset

- mahdolliset uudet terveysriskit maissa, joihin matkustat

- toimenpiteet hatitilanteissa, jos voit huonosti tai sairastut.

Sairaudet ja vammat

Seuraavissa tilanteissa diabeteksesi hoito voi vaatia hyvié asiantuntemusta (esimerkiksi
insuliiniannoksen sditdmistd, veri- ja virtsakokeita):

- Jos olet sairas tai loukkaantunut vaikeasti, verensokeriarvosi voi nousta (hyperglykemia)
- Jos et sy0 riittévasti, verensokeriarvosi voi laskea liian matalaksi (hypoglykemia).
Useimmissa tapauksissa tarvitset ladkéarin hoitoa. Ota yhteys ldédkiriin ajoissa.

Jos sinulla on tyypin 1 diabetes (insuliinista riippuvainen diabetes), 4l lopeta insuliinin kyttoa ja
huolehdi riittdvastd hiilihydraattien saannista. Kerro aina sinusta huolehtiville tai sinua hoitaville
henkiléille, ettd tarvitset insuliinia.

Insuliinihoito voi aiheuttaa insuliinivasta-aineiden (insuliinia vastaan vaikuttavien aineiden)
muodostumista elimistdsséd. Tdma vaatii kuitenkin hyvin harvoin insuliiniannoksen muuttamista.

Joillekin potilaille, joilla on pitkdaikainen tyypin 2 diabetes ja sydinsairaus tai aikaisemmin sairastettu
aivohalvaus ja jotka ovat saaneet pioglitatsonia (suun kautta otettavaa diabetesladketta tyypin 2
diabeteksen hoitoon) ja insuliinia, on kehittynyt syddmen vajaatoiminta. Kerro mahdollisimman pian
ladkarille, jos sinulla on syddmen vajaatoiminnan oireita, kuten epatavallista hengéstymistd tai nopeaa
painonnousua tai paikallista turvotusta (edeema).

Lapset
LUSDUNA-insuliinin kaytosti alle 2-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole kokemusta.

Muut lidkevalmisteet ja LUSDUNA

Jotkut ladkkeet aiheuttavat verensokeriarvon muutoksia (laskua, nousua tai jompaakumpaa tilanteesta
riippuen). T4llin voi olla tarpeen s@dtié insuliiniannosta liian matalien tai liian korkeiden
verensokeriarvojen vélttimiseksi. Ole varovainen, kun aloitat tai lopetat jonkin toisen l4ékityksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kéyttényt tai
saatat kéyttdd muita [ddkkeitd. Ennen kuin kaytét 1dékettd, kysy laédkarilta, voiko se vaikuttaa
verensokeriarvoihisi ja mihin toimenpiteisiin sinun mahdollisesti pitéisi ryhtya.

Ladkkeitd, jotka voivat laskea verensokeriarvoa (atheuttaa hypoglykemiaa) ovat:

- kaikki muut diabetekseen hoitoon kéytettavat ladkkeet

- angiotensiinikonvertaasientsyymin (ACE:n) estdjat (kdytetdan tiettyjen syddnsairauksien tai
korkean verenpaineen hoitoon)

- disopyramidi (kdytetdén tiettyjen sydansairauksien hoitoon)

- fluoksetiini (kdytetd&in masennuksen hoitoon)

- fibraatit (kdytetdéin korkeiden veren rasvapitoisuuksien alentamiseen)

- monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjat (kdytetddn masennuksen hoitoon)

- pentoksifylliini, propoksifeeni, salisylaatit (kuten asetyylisalisyylihappo, jota kdytetdan kipu- ja
kuumelddkkeend)

- somatostatiinianalogit (kuten oktreotidi, kdytetdan liiallista kasvuhormonin tuotantoa
aiheuttavan harvinaisen sairauden hoitoon)

- sulfonamidiantibiootit.
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Ladkkeitd, jotka voivat nostaa verensokeriarvoa (aiheuttaa hyperglykemiaa) ovat:

- kortikosteroidit (kuten kortisoni, jota kdytetdén tulehdustilojen hoitoon)

- danatsoli (ovulaatioon vaikuttava laédke)

- diatsoksidi (kdytetddn matalan verensokerin hoitoon)

- diureetit (kdytetdén korkean verenpaineen tai turvotusten hoitoon)

- glukagoni (haiman erittdma hormoni, jota kidytetdén vaikean hypoglykemian hoitoon)
- isoniatsidi (kdytetddn tuberkuloosin hoitoon)

- estrogeenit ja progestiinit (ehkéisytableteissa kiytettdvid hormoneja)

- fentiatsiinin johdokset (kdytetddn psyykkisten héirididen hoitoon)

- somatropiini (kasvuhormoni)

- sympatomimeetit (kuten adrenaliini, salbutamoli, terbutaliini, joita kdytetéén astman hoitoon)
- kilpirauhashormonit (kéytetédn kilpirauhasen toimintahédirididen hoitoon)

- epatyypilliset psykoosilddkkeet (kuten klotsapiini, olantsapiini)

- proteaasinestidjét (kdytetddn HIV-infektion hoitoon).

Verensokeriarvosi voi joko nousta tai laskea, jos kdytét:

- beetasalpaajia (kdytetédn korkean verenpaineen hoitoon)
- klonidiinia (kdytetidén korkean verenpaineen hoitoon)

- litiumsuoloja (kdytetddn psyykkisten hairididen hoitoon).

Pentamidiini (kdytetddn tiettyjen loisten aiheuttamien infektioiden hoitoon) voi aiheuttaa
hypoglykemiaa, jota voi joskus seurata hyperglykemia.

Beetasalpaajat, kuten muutkin sympatolyyttiset ladkkeet (kuten klonidiini, guanetidiini ja reserpiini)
voivat heikentdd tai tukahduttaa tdysin ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan
hypoglykemian.

Ellet ole varma, kaytétko jotakin néisté ladkkeistd, kysy neuvoa ladkérilti tai apteekista.

LUSDUNA alkoholin kanssa
Verensokeriarvosi voi joko nousta tai laskea, jos kdytat alkoholia.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kéyttod.

Kerro lddkérille, jos suunnittelet lapsen hankkimista tai jos olet jo raskaana. Insuliiniannostasi voi olla
tarpeen muuttaa raskauden aikana ja synnytyksen jélkeen. Diabeteksen hyvé hoitotasapaino ja
hypoglykemian estdminen on erityisen tirkeédé lapsesi terveyden kannalta.

Keskustele ladkérin kanssa, jos imetét, silld insuliiniannoksiasi ja ravitsemustasi voi olla tarpeen
muuttaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Keskittymis- ja reaktiokykysi voivat heikentyé, jos:

- sinulla on hypoglykemia (liilan matala verensokeriarvo)
- sinulla on hyperglykemia (liian korkea verensokeriarvo)
- nikosi on heikentynyt.

Muista tdma mahdollisuus kaikissa tilanteissa, joissa voit saattaa itsesi tai muut vaaraan (kuten

ajaessasi autoa tai kéyttidessési koneita). Ota yhteyttd laékariin ja kysy neuvoa autolla ajosta, jos:

- sinulla on toistuvia hypoglykemiajaksoja

- ensimmaiset varoitusoireet, jotka auttavat sinua tunnistamaan hypoglykemian, ovat
heikentyneet tai puuttuvat.

Tirkeii tietoa LUSDUNA-insuliinin sisaltimisti aineista

Tama ladke sisdltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia annosta kohti eli kdytdnnossé se ei sisélld
natriumia.
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3. Miten LUSDUNA-insuliinia kiytetiin

Kayta tata ladketta juuri siten kuin 1d8kari on méadrannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

LUSDUNA sopii vain ihon alle annettaviin pistoksiin. Keskustele 14dkérin kanssa, jos sinun tarvitsee
pistdd insuliini toisella tavalla.

Insuliinivalmisteiden vaihtaminen

Vaikka LUSDUNA-insuliini sisiltdd samaa vaikuttavaa ainetta kuin muut glargininsuliinia

300 yksikkod/ml siséltavit ladkkeet, nima ladkkeet eivét ole keskenéén vaihtokelpoisia. Siirtyminen
insuliinihoidosta toiseen tehdddn ladkarin valvonnassa ja se vaatii ladkemaardyksen sekd verensokerin
seurantaa. Kysy ladkarilta lisdtietoa.

Annos
Elintapojesi ja verensokeriméaaritystesi sekd aiemman insuliininkdyttdsi perusteella ldédkari

maédrittelee, minkd verran LUSDUNA-insuliinia tarvitset pdivéssé ja mihin aikaan
- kertoo, milloin sinun on mitattava verensokerisi ja tarvitseeko sinun tehdé virtsakokeita
- kertoo, milloin sinun on pistettavé suurempi tai pienempi annos LUSDUNA-insuliinia.

LUSDUNA on pitkdvaikutteinen insuliini. Ladkari voi kehottaa sinua kdyttdmaan sitd yhdessi
lyhytvaikutteisen insuliinin tai verensokeriarvon alentamiseen k#ytettivien tablettien kanssa.

Monet ladkkeet voivat vaikuttaa verensokeriarvoosi. Sinun on tunnettava nama tekijat, jotta kykenet
reagoimaan oikein verensokerisi muutoksiin ja estdiméin sen liiallisen nousun tai laskun. Katso
lisdtietoja timén pakkausselosteen lopusta, kohdasta *"Hyperglykemia ja hypoglykemia”.

Kiytto lapsille ja nuorille
LUSDUNA-insuliinia voidaan kéyttd4 nuorten ja véhintdin 2-vuotiaiden lasten hoitoon. Kayta tété
ladkettd juuri siten kuin 14dkéri on méarannyt.

Liaidkkeenottotiheys

Tarvitset LUSDUNA-insuliinia yhden pistoksen pdivéssd, aina samaan aikaan péivéstd. Nexvue-kynd
annostelee LUSDUNA-insuliinia 1 yksikon tarkkuudella enintédén 60 yksikon kerta-annokseen asti.
Kyni siséltda yhteensd 300 yksikkoa.

Antotapa
LUSDUNA pistetdin ihon alle. ALA pisti LUSDUNA-insuliinia laskimoon, koska ldikkeen vaikutus

muuttuu ja seurauksena voi olla hypoglykemia.

Ladkari nédyttda, mille ihoalueille LUSDUNA pistetddn. Vaihda pistoskohtaa joka pistoskerralla
kayttdmasi pistosalueen sisélla.

Nexvue-kynin kisittely
Nexvue on kertakéyttdinen esitdytetty kyné, joka siséltdd glargininsuliinia.

Lue huolellisesti pakkauksessa olevat Nexvue-kynén kéyttoohjeet. Kéytd kynédd ndiden kéyttoohjeiden
mukaisesti.

Kynéén on kiinnitettdva uusi neula ennen jokaista kéyttokertaa. Kéyté vain Nexvue-kynén kanssa
yhteensopivia neuloja (katso Nexvue-kynén kdyttdohjeet).

Kayttovalmius on tarkistettava ennen jokaista pistosta.
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Tarkasta sylinteriampulli ennen kynin kiyttod. Ald kiytd Nexvue-kyniid, jos havaitset hiukkasia
liuoksessa. Nexvue-kynéi saa kéyttdd vain, jos liuos on kirkasta, véritonté ja muistuttaa vettd. Ala
ravista tai sekoita sitd ennen kayttoa.

Mahdollisten tartuntojen ehkdisemiseksi éld koskaan anna kyndd kenenkédn muun kayttoon. Tama
kyné on tarkoitettu vain sinun kayttoosi.

Varmista, etteivit alkoholi tai muut desinfiointiaineet tai muut aineet kontaminoi insuliinia.

Ota aina kéyttdon uusi kynd, jos havaitset, ettd verensokerisi hallinta huononee odottamatta. Jos
epdilet Nexvue-kynin toimintahdiritd, kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
sairaanhoitajalta.

Tyhjid kynié ei saa téyttdd uudelleen, vaan ne on hévitettdva asianmukaisesti.

Ali kiiytd Nexvue-kynii, jos se on vaurioitunut tai ei toimi kunnolla. Se on hivitettiivi ja otettava
kayttoon uusi kyna.

QOikean insuliinin pistiminen
Tarkista insuliinin etiketti aina ennen pistdmistd, jotta et vahingossa pistd LUSDUNA-insuliinin sijasta
jotain muuta insuliinia.

Jos kiytiat enemmin LUSDUNA-insuliinia kuin sinun pitaisi

- Jos olet pistianyt liikaa LUSDUNA-insuliinia, verensokeriarvosi voi laskea liikaa
(hypoglykemia). Tarkista verensokeriarvosi usein. Hypoglykemian valttdmiseksi sinun on
syotiva tavallista enemmin ja seurattava verensokeriarvojasi. Katso lisétietoja hypoglykemian
hoidosta tdmén pakkausselosteen lopusta, kohdasta "Hyperglykemia ja hypoglykemia”.

Jos unohdat kayttii LUSDUNA-insuliinia

- Jos olet unohtanut LUSDUNA-annoksen tai et ole pistinyt riittivisti insuliinia,
verensokeriarvosi voi nousta liian korkeaksi (hyperglykemia). Tarkista verensokeriarvosi usein.
Katso lisdtietoja hyperglykemian hoidosta timén pakkausselosteen lopusta, kohdasta
“Hyperglykemia ja hypoglykemia”.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat LUSDUNA-insuliinin kiyton

Hoidon lopettaminen voi johtaa vaikeaan hyperglykemiaan (hyvin korkeisiin verensokeriarvoihin) ja
ketoasidoosiin (vereen kertyy liikaa happoja, koska elimistd pilkkoo rasvoja sokerin sijasta). Ald
lopeta LUSDUNA-insuliinin kaytt6d keskustelematta 1ddkérin kanssa. Ladkari neuvoo, miten pitdd
menetell4.

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

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Jos huomaat liian matalan verensokerin (hypoglykemian) oireita, ryhdy heti toimenpiteisiin
verensokeriarvon nostamiseksi (katso kohta "Hyperglykemia ja hypoglykemia” tdmén
pakkausselosteen lopussa). Hypoglykemia (liian matala verensokeriarvo) voi olla erittdin vakavaa, ja
se on hyvin yleistd insuliinihoidon yhteydessa (voi esiintyd useammalla kuin yhdella kayttajalla
kymmenestd). Matala verensokeri tarkoittaa, ettd veressi ei ole riittdvésti sokeria. Jos verensokeritaso
laskee liian matalaksi, voit menettdd tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa aivovaurion, ja se
voi olla hengenvaarallinen. Katso lisétietoja tdiméan pakkausselosteen lopusta, kohdasta
“Hyperglykemia ja hypoglykemia”.
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Vaikeat allergiset reaktiot (harvinaisia, voi esiintyé enintddn yhdelld kdyttdjilld tuhannesta) — oireita
voivat olla laajat ihoreaktiot (ihottuma ja kutina koko vartalolla), vaikea ihon tai limakalvojen turvotus
(angioedeema), hengenahdistus, verenpaineen lasku, johon liittyy nopea syddmen syke ja hikoilu.
Insuliinin aiheuttamat vaikeat allergiset reaktiot voivat olla hengenvaarallisia. Kerro heti lddkarille, jos
huomaat vaikean allergisen reaktion oireita.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyé enintidén yhdellé kayttdjalla kymmenestd)

o Pistoskohdan ihomuutokset

Jos pistit insuliinia liian usein samaan ihokohtaan, timén kohdan ihonalainen rasvakudos voi
surkastua (lipoatrofia, voi esiintyé enintddn yhdella kayttdjalla sadasta) tai paksuntua (lipohypertrofia).
Té&lloin insuliini ei ehké tehoa kovin hyvin. Vaihda pistoskohtaa joka pistoskerralla ndiden
ithomuutosten estdmiseksi.

. Ihoreaktiot ja allergiset reaktiot pistoskohdassa

Oireita voivat olla punoitus, epitavallisen voimakas kipu pistettdessd, kutina, nokkosihottuma,
turvotus tai tulehdus. Nama voivat levitd pistoskohdan ymparille. Lievit insuliineihin liittyvat reaktiot
hévidvat yleensd muutamassa pdivéssé tai muutamassa viikossa.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintddn yhdelld kayttdjalla tuhannesta)

o Silmiit

Huomattava sokeritasapainon muutos (paraneminen tai huononeminen) voi aiheuttaa tilapéisia
ndkohdirioitd. Jos sinulla on proliferatiivinen retinopatia (diabetekseen liittyvé silmésairaus), vaikeat
hypoglykemiakohtaukset voivat aiheuttaa tilapdisen nidnmenetyksen.

. Yleisoireet
Harvinaisissa tapauksissa insuliinihoito voi aiheuttaa myos ohimenevad nesteen kertymistd elimistoon
ja siihen liittyvéaa pohkeiden ja nilkkojen turvotusta.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintddn yhdelld kayttdjalla kymmenesta
tuhannesta)
Hyvin harvinaisena haittavaikutuksena saattaa esiintyd makuhéirioitd (dysgeusia) ja lihaskipuja

(myalgia).

Kiiytto lapsille ja nuorille
Lapsilla ja nuorilla (enintdédn 18-vuotiailla) esiintyvét haittavaikutukset ovat yleensd samanlaisia kuin
aikuisilla.

Pistoskohdan ongelmia (pistoskohdan reaktioita, pistoskohdan kipua) ja ihoreaktioita (ihottumaa,
nokkosihottumaa) on raportoitu suhteellisesti useammin lapsilla ja nuorilla (enintdén 18-vuotiailla)
kuin aikuisilla.

Alle 2-vuotiaiden lasten hoidosta ei ole kokemusta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V_ luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta .
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. LUSDUNA-insuliinin séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
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Ali kiytd titi l4dkettd ulkopakkauksessa ja kynin etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaiéra tarkoittaa kuukauden viimeisté pédivaa.

Kayttimittomat kynat

Sdilytd jddkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaétya.

Ali siilytda LUSDUNA-kyni lihelli jdikaapin pakastuslokeroa tai kylmielementtia.
Pidi esitdytetty kyné ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kayttoonotetut kynat

Kayttoonotettua kynié tai varakyndd voidaan sdilyttid enintdén 28 vuorokautta enintéén 30 °C:ssa
suoralta kuumuudelta ja valolta suojassa. Kéyttdonotettua kyndi tai varakynéé ei saa sailyttda
jadkaapissa. Ald kiytd kynid timin ajanjakson jilkeen.

Poista neula pistoksen jdlkeen ja sdilytd kynéd ilman neulaa. Kynédnsuojus on laitettava takaisin
paikoilleen jokaisen pistoksen jélkeen kynén suojaamiseksi valolta.
Muista my06s poistaa neula ennen kynéan havittdmista. Neuloja ei saa kdyttad uudelleen.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia LUSDUNA sisiltia

- Vaikuttava aine on glargininsuliini. Yksi ml livosta sisdltdd 100 yksikkdd (vastaa 3,64 mg:aa)
glargininsuliinia. Yksi kyna sisédltdd 3 ml injektionestettd (vastaa 300 yksikkoa).

- Muut aineet ovat: sinkkikloridi, metakresoli, glyseroli, natriumhydroksidi (pH:n sddtémiseen)
(ks. kohta 2 Tarkeda tietoa LUSDUNA -insuliinin sisdltdmisti aineista”), kloorivetyhappo
(pH:n sdatdmiseen) ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
LUSDUNA 100 yksikk6d/ml injektioneste, liuos, esitdytetyssa kynéssé, on kirkas ja vériton liuos.

Pakkauskoot: 1, 5 ja kerrannaispakkaus, jossa 10 (2 x 5) esitiytettyd kynaa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Merck Sharp & Dohme B. V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

Valmistaja

NV Organon
Molenstraat 110
5342 CC Oss
Alankomaat

Lisatietoja tésté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211) Tel. +370 5278 02 47
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
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Bbarapus

Mepxk lapn u loym bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel.: +372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece(@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 16611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000
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Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Romainia
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00

msdromania@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com



Italia

MSD lItalia S.r.lL.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224

msd_lv@merck.com

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488

medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu/.
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HYPERGLYKEMIA JA HYPOGLYKEMIA

o Pidé aina mukana sokeria (vahintddn 20 grammaa).
. Pidd mukanasi tieto siitd, ettd sairastat diabetesta.

HYPERGLYKEMIA (liian korkea verensokeriarvo)
Jos verensokeriarvosi on liian korkea (hyperglykemia), olet ehka pistinyt liian vdhén insuliinia.
Miksi hyperglykemia kehittyy?

Esimerkiksi siksi, etta:

- et ole pistanyt insuliiniannostasi tai annos on ollut liian pieni tai insuliinin teho on heikentynyt
esimerkiksi vddrin sdilytyksen seurauksena

- insuliinikynési ei toimi kunnolla

- liikut tavallista vihemmén, olet stressaantunut (ahdistunut, jénnittynyt), sinulle on tehty
leikkaus tai sinulla on jokin vamma, infektio tai kuumetta.

- kaytit tai olet kayttinyt tiettyjd muita 14dkkeitéd (ks. kohta 2 "Muut ladkevalmisteet ja
LUSDUNA”).

Hyperglykemian varoitusoireet

Jano, tihentynyt virtsaamistarve, vasymys, kuiva iho, kasvojen punoitus, ruokahaluttomuus, matala
verenpaine, nopea sydédmen syke seké sokeria ja ketoaineita virtsassa. Vatsakipu, nopea ja syvd
hengitys, uneliaisuus tai jopa tajunnanmenetys voivat olla insuliininpuutteesta johtuvan vakavan tilan
(ketoasidoosin) merkkeja.

Miti pitiisi tehdi, jos havaitset hyperglykemian oireita?
Mittaa heti verensokeri ja virtsan ketoaineet, jos edelld kuvattuja oireita ilmaantuu. Vaikea
hyperglykemia tai ketoasidoosi vaatii aina lddkérin hoitoa, yleensa sairaalassa.

HYPOGLYKEMIA (liian matala verensokeriarvo)

Jos verensokeriarvosi laskee liian paljon, voit menettdd tajuntasi. Vakava hypoglykemia voi aiheuttaa
sydankohtauksen tai aivovaurion, ja se voi olla hengenvaarallinen. Normaalisti sinun pitédisi pystya
tunnistamaan, milloin verensokeritasosi laskee liikaa, jotta voit ryhtyd tarvittaviin toimenpiteisiin.

Miksi hypoglykemia kehittyy?

Esimerkiksi siksi, etta:

- pistdt liikaa insuliinia

- jatat aterioita véliin tai lykkaat niitd

- et syo tarpeeksi tai syot normaalia vihemmaén hiilihydraatteja (sokeria ja sokerin kaltaisia
aineita kutsutaan hiilihydraateiksi, mutta keinotekoiset makeutusaineet EIVAT ole
hiilihydraatteja)

- menetét hiilihydraatteja oksentamisen tai ripulin vuoksi

- nautit alkoholia, erityisesti jos et sy0 riittdvasti

- liikut tavallista enemmdn tai eri tavalla

- olet toipumassa vammasta tai leikkauksesta tai muusta stressitilasta

- olet toipumassa sairaudesta tai kuumeesta

- kaytét tai olet lakannut kdyttdmasta tiettyjd muita ladkkeitd (ks. kohta 2 "Muut lddkevalmisteet
ja LUSDUNA”).
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Hypoglykemian kehittyminen on todenniikdisempéi myas, jos

- olet juuri aloittanut insuliinihoidon tai vaihtanut insuliinivalmistetta (jos vaihdat aiemmin
kayttdmasi perusinsuliinin LUSDUNA-insuliiniin, mahdollinen hypoglykemia voi ilmaantua
todenndkodisemmin aamulla kuin y6l114)

- verensokeri on ldhes normaalitasolla tai vaihteleva

- olet vaihtanut insuliinin pistosaluetta (esimerkiksi reidesti olkavarteen)

- sinulla on vaikea munuais- tai maksasairaus tai jokin muu sairaus, esimerkiksi kilpirauhasen
vajaatoiminta (hypotyreoosi).

Hypoglykemian varoitusoireet

Elimistdssési

Liian matalasta tai liian nopeasti laskevasta verensokeritasosta kertovia oireita voivat olla: hikoilu,
nihked iho, ahdistuneisuus, nopea syddmen syke, korkea verenpaine, syddmentykytykset ja
epasadnndllinen syddmen syke. Ndmaé oireet kehittyvét usein ennen aivojen sokerivajauksen oireita.

Aivoissasi

Aivojen matalasta sokeripitoisuudesta kertovia oireita voivat olla: paédnsérky, voimakas nélén tunne,

pahoinvointi, oksentelu, vasymys, uneliaisuus, unihdiriot, levottomuus, aggressiivisuus,

keskittymisvaikeudet, heikentynyt reaktiokyky, masennus, sekavuus, puhehdiridt (joskus

puhekyvyttdmyys), ndkohdiridt, vapina, halvaantuminen, pistely (parestesiat), puutuminen ja pistely

suun ymparistossd, huimaus, itsehillinndn menetys, kyvyttdmyys huolehtia itsestd, kouristukset,

tajuttomuus.

Ensimmaiset hypoglykemian varoitusoireet voivat muuttua, heikentyé tai puuttua kokonaan, jos

- olet idkés, sinulla on ollut diabetes pitkin aikaa tai sinulla on tietyntyyppinen hermostollinen
sairaus (diabeettinen autonominen neuropatia)

- sinulla on ollut hiljattain hypoglykemia (esimerkiksi edellisend pdivéna) tai se kehittyy hitaasti

- verensokeriarvosi on ldhes normaali tai ainakin huomattavasti parantunut

- olet hiljattain siirtynyt eldinperdisesti insuliinista ithmisinsuliiniin, kuten LUSDUNA-insuliiniin

- kaytit tai olet kdyttényt tiettyjd muita lddkkeitéd (ks. kohta 2 "Muut lddkevalmisteet ja
LUSDUNA”).

Téllaisessa tapauksessa sinulle voi kehittyd vaikea hypoglykemia (ja voit jopa pyortyéd) ennen kuin
tiedostat ongelman. Pyri tunnistamaan varoitusoireet. Tiheimmét verensokerin mittaukset voivat
tarvittaessa auttaa tunnistamaan lievat hypoglykemiajaksot, jotka voivat muuten jadda havaitsematta.
Ellet ole varma, ettd tunnistat varoitusoireet, viltd tilanteita (kuten autolla ajoa), joissa hypoglykemia
voisi saattaa sinut itsesi tai muut vaaraan.

Miti pitiisi tehdé, jos havaitset hypoglykemian oireita?

1. Al4 pistd insuliinia. Ota heti 10-20 g sokeria, kuten glukoositabletteja, sokeripaloja tai sokerilla
makeutettua juomaa. Varoitus: Keinotekoiset makeutusaineet ja keinotekoisilla makeutusaineilla
makeutetut ruoat (kuten dieettijuomat) eivét auta hypoglykemian hoidossa.

2. Syo jotakin pitkdvaikutteisesti verensokeria nostavaa ruokaa (kuten leipaa tai pastaa). Laakéri
tai sairaanhoitaja on varmaankin jo kertonut sinulle tésta.

Hypoglykemiasta toipuminen voi viivéstyé, koska LUSDUNA on pitkdvaikutteinen insuliini.

3. Jos hypoglykemia uusiutuu, ota uudestaan 10-20 g sokeria.

4, Keskustele heti 1adkarin kanssa, ellet saa hypoglykemiaa hallintaan tai jos se uusiutuu.

Kerro seuraavat asiat omaisillesi, ystavillesi ja ldheisille tyotovereillesi:

Jos et pysty nieleméén tai olet tajuton, tarvitset glukoosi- tai glukagoni-injektion (verensokeria nostava
ladke). Namai pistokset ovat perusteltuja, vaikka varmuutta hypoglykemiasta ei olisikaan.

Mittaa verensokeriarvosi heti sokerin nauttimisen jalkeen varmistaaksesi, ettd sinulla todella on

hypoglykemia.
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Kiiyttoohjeet

LUSDUNA 100 yksikkoi/ml injektioneste, linos, esitiytetty kyni
(Nexvue)

glargininsuliini

f

7 Lusduna.. Nexvue..

Neuloja eikd desinfiointipyyhkeitd ei ole mukana pakkauksessa.

LUE NAMA OHJEET ENNEN KUIN ALOITAT KYNAN KAYTON.

Tirkeii tietoa

LUSDUNA siséltdd glargininsuliini-nimisti ladketta.

Jos kaytdt useampia erityyppisié lddkkeitd, varmista aina, ettd sinulla on oikea ldéke, ennen kuin
pistdt annoksen.

Laakari tai sairaanhoitaja nayttdd, kuinka kynai kaytetdan. Ellei sinulle ole aikaisemmin
opetettu kynin kayttod, pyyda, ettd 1d4kari tai sairaanhoitaja nédyttda, kuinka kynii kéytetdén.
Kiinnitd kynéén uusi neula ennen jokaista kayttokertaa. Kiytd vain kynén kanssa yhteensopivia
neuloja (katso alla kohta "Kynén osat”).

Al4 valitse annosta iliki paina pistospainiketta, ellei neulaa ole kiinnitetty paikoilleen.
Tarkista aina kdyttovalmius ennen jokaista pistosta.

TaAmai kyni on tarkoitettu vain sinun kiyttodsi. Ala anna sitd muiden kiyttoon.

Jos joku muu antaa pistoksen sinulle, hdnen on noudatettava erityistd varovaisuutta,
neulanpistotapaturmien ja mahdollisten tartuntojen vélttimiseksi.

Al3 koskaan kiiytd kyni, jos se on vaurioitunut tai ellet ole varma, etti se toimii oikein.

Pida toista kynéd aina mukana siltd varalta, ettd kdytdssd oleva kyna katoaa tai vaurioituu.

On tirke#d, ettd tieddt, mitd hyotyé insuliinista on sinulle ja kuinka valtéit yleisimmén
haittavaikutuksen, liian matalan verensokeriarvon (hypoglykemian), jolla voi olla vakavia seurauksia.
Lue tésti lisééd pakkausselosteesta, joka on jokaisessa pakkauksessa. Jos sinulla on kysyttévid tastd
ladkkeestd tai diabeteksesta, kysy neuvoa ladkarilté tai sairaanhoitajalta.

Kynin osat

kyninsuojus insuliinisailion karki kyndn runko annosvalitsin
l_ | (Neula kiinnitetddn tédhdn) —l —l

—

F

= |\ic— iz |

B

insuliinisailio _] annosikkuna

pistos-
painike

r

Kyn&aan sopivat useimmat erityyppiset ja erikokoiset kynédneulat,
esimerkiksi Becton, Dickinson & Company ja Ypsomed.

Voit valita kynalla 1-60 yksikon suuruisen kerta-
annoksen. Ellet pysty valitsemaan koko tarvitsemaasi

annosta, kynassa ei ehka ole tarpeeksi insuliinia jaljella.
4= :] = —:D Kyna ei anna valita enempaa insuliiniyksikoita kuin

kynéssa on jaljella.

I

ulompi neulansuojus  sisempi neulansuojus L neula
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Kynin kisittely
Uudet kiyttimiittomat kyniit:

o Sailytd kynid omassa kotelossaan jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya. Tarkista, etteivét
kynét ole ldhelld jadkaapin pakastuslokeroa eivitkd kylméelementtia.
o Jos kynaisi on séilytetty viiledssd, ota se ulos viiledstd ja anna kynidn ldmmetd 1-2 tuntia ennen

pistdmistd. Kylmén insuliinin pistiminen on kivuliaampaa.

Kun olet avannut kyniin ja ottanut sen kiyttoon:

o Al4 laita kynii takaisin jidkaappiin. Ei saa jaityd. Sitd on siilytettivi huoneenlimmossi
(alle 30 °C).

o Al4 pidi kynid suorassa kuumuudessa ja valossa.

o Voit puhdistaa kynin ulkopinnan pyyhkimill4 sen kostealla pyyhkeelld. Ald huuhtele kynii
vedella.

o Voit kdyttad kynad enintddn 28 vuorokautta sen jalkeen, kun olet ottanut sen jadkaapista.

1. Valmistautuminen
Tarkista aina, etti sinulla on oikea kyni. Jos kiytit useampia erityyppisié ladkkeitd, varmista aina,
ettd sinulla on oikea lddke, ennen kuin pistét annoksen.

Ota esiin uusi steriili neula, kaksi desinfiointipyyhetti ja kyna ja aseta ne puhtaalle kuivalle tasolle.
Pese kitesi ennen kuin jatkat.
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Tarkista aina molemmat paivimairit. )

Merkitse etikettiin pdivamadrd, jolloin otit kynén jéékaapista. Ald kéytd kynéd viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Ald kdytd kynia, jos se on otettu jadkaapista yli 28 vuorokautta
sitten.
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2. Pistoksen valmistelu
Valitse pistoskohta
Parhaita pistosalueita ovat vatsa, reisi tai olkavarren takaosa.

Puhdista valitsemasi pistoskohta
Puhdista alue desinfiointipyyhkeelld. Vaihda pistoskohtaa joka pistoskerralla lddkérin ohjeiden
mukaisesti.

Tarkista, etta insuliini on
kirkasta ja varitonta eika
siind ole hiukkasia.

Tarkista insuliini
Poista kynénsuojus. Tarkista insuliinisdilio ja varmista, ettd insuliini on kirkasta ja viritonta eiki siini
ole hiukkasia. Ellei ndin ole, ota kiyttdon uusi kyné.

3. Kiinniti kynian uusi neula

Puhdista insuliinisailion kérki desinfiointipyyhkeelld. Tdméa tuhoaa mahdolliset taudinaiheuttajat.

Avaa neula
Poista neulan suojakalvo. Varo, ettei neula likaannu.
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Paina neula paikoilleen
Paina neula paikoilleen kynéén. Pidd neula suorassa, jotta et vahingoita kynéi tai neulaa.

Kierri neula kiinni
Kierrd neula kiinni kynéén.

4. Ota neulansuojukset pois

< :JD(...L...)
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Poista sisempi neulansuojus ja heiti se pois

Sisempi neulansuojus on poistettava ennen pistamistd. Heitd sisempi neulansuojus pois, silld et tarvitse
sitd enda.

Kéytd untta neulaa jokaisella pistoskerralla. TAmaé auttaa varmistamaan, etti saat oikean
insuliiniannoksen, ja se vdhentéa kipua ja pienentdd tartuntariskid.

5. Tarkista kiyttovalmius
Ennen jokaista pistosta on tehtdva kayttotesti, jolla varmistetaan, ettd kynd toimii. TAma auttaa
varmistamaan, etti saat kynéstd oikean annoksen.
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Valitse 2 yksikon testiannos

Valitse kahden yksikon testiannos kiertdmalld annosvalitsinta, kunnes musta viiva on numeron 2
kohdalla.

Naputa kynii

Pidi kynéd pystyssé neula ylospéin ja naputa insuliiniséiliotd varovasti, jotta ilmakuplat nousevat
neulaa kohti.

Ruiskuta annos ilmaan
Paina pistospainike pohjaan neulan osoittaessa ylospéin. Tarkista, ettd kynésté tulee insuliinia.

Toista, kunnes neulan kirjessi nikyy insuliinia

Ellei insuliinia ndy, valitse uudelleen 2 yksikkda ja paina jalleen pistospainike pohjaan. Testi voidaan
joutua toistamaan jopa viisi kertaa. Ellei testi onnistu, vaihda neula ja yritd uudelleen. Katso
kohdasta 9, kuinka neula poistetaan. Ellei testi onnistu uudellakaan neulalla, ota yhteytta 14dkériin tai
sairaanhoitajaan.

Tee kéyttovalmiustesti ennen jokaista pistosta. Tdmé auttaa varmistamaan, ettd saat oikean
insuliiniannoksen.
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6. Valitse annos

Voit pistdd 1-60 yksikkod yhdelld pistoskerralla. Ellet pysty valitsemaan téyttd annostasi, kynéssa ei

ehka ole tarpeeksi insuliinia jaljelld. Jos sinun on pistettdva useampia yksikkojd, kuin kyndsséa on

jéljelld, voit joko:

- pistdd sen madrdn kuin kynéssé on jéljelld ja ottaa uuden kynén kdyttoon saadaksesi loput
annoksesta, tai

- ottaa kdyttoon uuden kynén ja pistdd siitéd koko annoksen.

Jos tarvitset apua annoksen jakamisessa, kysy neuvoa ladkarilta tai sairaanhoitajalta.

Téssd esimerkissd kdytetty annos ei vélttdméttd ole sama kuin sinun annoksesi. Noudata
terveydenhoitohenkilokunnan antamia ohjeita.

Valitse annos
Valitse oma annoksesi kiertiméalla annosvalitsinta, kunnes oikea numero on ikkunassa mustan viivan
kohdalla.

7. Tarkista annos

Jos valitset viarian annoksen

Jos valitsit vadran annoksen, kierrd annosvalitsinta taaksepdin, kunnes oikea numero on ikkunassa
mustan viivan kohdalla.

Tarkista annos uudelleen!
On erittdin tarkedd, ettd valitset juuri sen annoksen, jota terveydenhoitohenkilokunta on suositellut.
Ennen kuin pistét, tarkista uudelleen, etté olet valinnut oikean annoksen.

Ellet ole vield puhdistanut pistosaluetta, tee se nyt ennen kuin pistit annoksen.
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Tarkista annosikkuna
Ennen kuin pistit annoksen tarkista, ettd annosikkuna on itseesi pdin. Sinun on ndhtéva ikkuna selvasti
pistoksen aikana.

8. Pista annos
Paina neula ihon sisdin

Tyo6nné neula kokonaan ihon siséén. Pidé kynéa kohtisuorassa ihoa vasten. Se ei saa olla vinossa eikd
vaakasuorassa.

Paina pistospainiketta
Pistd annos painamalla pistospainiketta, kunnes ikkunassa nakyy 0 ja siihen ilmestyy vihred raita.

Kun 0 ja vihrei raita ovat tulleet néikyviin, laske hitaasti kymmeneen.

Laskemalla kymmeneen varmistat, etté kaikki insuliini on tullut pois kynésti ja olet saanut koko
annoksen.
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9. Pistoksen jilkeen
Varo, ettet pisti neulalla sormeesi.

Paina ulompi neulansuojus tiukasti paikoilleen ja kierrd sen avulla neula irti.

S

Laita kéytetyt neulat terdville jétteille tarkoitettuun suljettavaan kerdysastiaan. Havité neulat
turvallisesti lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan antamia ohjeita noudattaen.

Ali kiiyti neulaa uudelleen vaan hiviti se turvallisesti ohjeita noudattaen,

Kynin siilyttiminen
Laita kynénsuojus takaisin paikoilleen, ja sdilytd kynd ilman neulaa seuraavaa pistosta varten. Katso
kohdasta ”Kynin kasittely” kuinka kynéé sdilytetdan.
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